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Product Description

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ is a light-bodied consistency polyether I
impression material supplied in the Garant cartridge. The mixing ratio

is 2 volumes base paste: 1 volume catalyst.

Due to its lower shore hardness, the impression material is suitable for use
with impressions with slight undercuts even without additional blocking out.

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

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material

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

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

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

Indications

¢ Impression of inlay, onlay, crown, bridge and veneer preparations
e Functional impressions

e Fixation and Implant impressions

Contraindications

Polyether impression materials are contraindicated for use with patients who
have a known allergy to polyether impression materials or contained aller-
gens, as listed in section Precautionary Measures.

Precautionary Measures

For Patients

The base paste and catalyst paste of this product contain substances that
may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. If pro-
longed contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water.
If an adverse reaction is observed in a patient discontinue use of the product
in this patient and seek medical attention as needed.

Known allergens are 1-Dodecylimidazole, mint flavors and Sulfonium salt.

For Dental Personnel

The base paste and catalyst paste of this product contain substances that
may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. To re-
duce the risk of allergic response, minimize exposure to these materials. In
particular, avoid exposure to uncured product. If skin contact occurs, wash
skin with soap and water. Use of protective gloves and a no-touch technique is
recommended.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations, or local or systemic allergic reactions. In
rare cases impression material can be swallowed or aspired. Swallowing of
impression material can cause harm to the gastrointestinal tract. As the im-
pression material cures in the mouth of the patient, it is possible that loose
teeth or restorations are removed with the impression material.

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

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

Preparation

Garant dispenser/cartridge:

» Upon use of a new cartridge and with each new mixing process, start
without attaching the mixing tip by extruding a small quantity of paste until
both components emerge uniformly.

» Remove clogged paste, if necessary.

» Subsequently, install the Garant Mixing Tip White and Garant Intraoral Tip
White.

Impression trays:

Allimpression trays generally used for precision impressions are suitable.

» For sufficient adhesion, apply a thin layer of Polyether Adhesive/Polyether
Contact Tray Adhesive to the tray and allow to dry completely according to
the Instructions for Use.

Retraction

Solutions based on aluminum hydroxide chloride or aluminum sulphate, are

suitable retraction agents. Retraction with threads or rings containing

epinephrine (adrenaline), 8-hydroxyquinoline sulphate or iron (lll) sulphate

may impair the setting of polyether impression materials.

» Areas from which impressions are to be taken should be kept dry.

» In subgingival preparations, hemostatic threads or rings may be used.

» Prior to taking the impression, completely remove any residual
retraction agent by rinsing and drying.

Times
Processing time Setting time Residence time
from start of mixing*  from start of mixing*  in the mouth**
min:sec min:sec min:sec

Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

The working times shown are in conformity with ISO 4823. Higher tempera-
tures will shorten the working time, while lower temperatures will prolong it.
We recommend a working time of 1:45 min:sec and compliance with the
indicated setting time from the start of mixing to assure an ideal impression
result at all times under clinical conditions.

* Start of mixing = entry of paste into the mixing tip.

** For product combinations, longer times are valid.

Impression Taking

One-step technique

» Load the selected material onto the impression tray according to the
corresponding manufacturer instructions.

» At the same or a later time, apply Impregum Garant L DuoSoft around the
dry preparation from bottom up, keeping the tip of the intraoral tip immersed
in the material at all times, and in contact with the surface of the tooth.

- If required, fill a separate Elastomer syringe directly from the mixing tip
without attaching the intraoral tip.

» Without delay, place the loaded tray in the mouth and hold it in place without
applying pressure until setting is complete.

» To remedy initial adhesion (“setting the valve”), especially with upper jaw
impressions, remove the tray from the gingiva on one side in a posterior
position. If this proves difficult it may be necessary to carefully blow some
air or water between the impression and the gingiva.

Functional impression

> After taking a functional impression with a heavy-bodied or medium-bodied
consistency polyether material, use Impregum Garant L DuoSoft for precise
impression taking (correction).

After Impression Taking

» Thoroughly examine and explore the sulcus of the prepared teeth and
surrounding dentition. Remove any residual cured impression material from
the mouth.

Hygiene

» Place the impression in a standard disinfectant solution commonly used
for impressions, for the period of time recommended by the manufacturer.
Excessive disinfection may damage the impression.

» After disinfection, rinse the impression under running water for approx.
15 sec.

Model Preparation

» Prepare a cast from the impression with a commercial specialized stone
plaster no earlier than 30 min and no later than 14 days after taking the
impression.

» To avoid introducing bubbles into the model, briefly pre-rinse with water,
and dry with air before pouring.

» Do not use surfactants as these impair the quality of polyether im-
pressions and are not necessary!

» Polyether impressions can be silver-coated, whereas copper-coating is not
feasible.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

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

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

e QOils

o Glutaraldehydes

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

Limitations on Reprocessing

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

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

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

Reprocessing

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

Manual Cleaning by Wiping

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

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is visi-
ble.

» Special care must be exercised in cleaning the grooves.

Manual Disinfection by Wiping

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

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

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

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

» Do not use damaged cartridges under any circumstances.

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

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

Notes

o Garant Mixing Tips White, Garant Intra-oral Tips White, Elastomer Syringe
Tips are single-use devices and would be damaged when removing set
impression material. When reattaching Garant Intra-oral Tip White, the
proper fit of the tip on the mixing tip cannot be ensured.

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

Turning or reattaching the mixing tip without subsequent impression
taking may lead to carry-over of paste and clogging.

At storage temperatures below 18° C/64°F, the pastes may contract such
way that precise dosing cannot be guaranteed even at room temperature.
Direct exposure to sunlight and damp storage conditions may damage the
impression.

Polyether impressions should not be exposed to solvent-containing liquids,
as this may result in swelling and imprecise modelling.

3M Polyether materials may only be combined with 3M polyether materials.
Doing so the working and setting times of the individual products must
necessarily be kept.

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.

Storage and Stability

Store the product at 18-25° C/64-77°F. Do not refrigerate!
Do not use after the expiration date.

Store impressions dry and below 30° C/86°F in the dark.

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

Warranty

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

sole obligation shall be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH
product.

Limitation of Liability

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

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer

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

51.6 number so that the medical device can be

Catalogue number identified.

IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which

5.3.7 /ﬂ/ the medical device can be safely exposed.

Temperature limit

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

a)
m
0123

Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

CE Mark Indicates conformity to European Union

Ce

Medical Device Regulation or Directive.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Recycle A Indicates packaging is recyclable with
e1 mixed paper.)
PA‘P)
Green Dot Indicates a financial contribution to national

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

&

Information valid as of December 2020
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Onucanue npoayKTa

Martepuan cToMaTonornieckuii OTTUCKHON NONMaCOUPHBIN Impregum
DuoSoft (Impregum Garant L DuoSoft) npeactasnsieT co6oii cuctemy noau-
3CbI/IprIX OTTUCKHbIX MaTepuanos HWU3KOM BA3KOCTH, NOCTaBNSAEMbIX B KapT-
pupxax tuna Garant. COOTHOLLEHWE CMELLIMBAHUS — 2 06bEMHbIE YaCTL aK-
TMBaropa:106bemMHas YacTb karanusatopa.

Bnarogaps H13koMy ypoBHto TBepAocTy no LLlopy, 0TT1cKHO! MaTepuan He
TpebyeT NpeaBapuTENbLHOTO BI0KMPOBAHNS HErNMyBOKNX NOAHY TPEHMIA.

1> [laHHyt0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO CeAYeT XpaHuThb Ha NpoTsike-
HIM BCErO NeproAa MCMonb30BaHMs NpoayKTa. M3fenue paspeLueHo K
UCTIONb30BAHMIO TOJBKO, €CM MApKUPOBKA M3AENNS XOPOLLIO YMTaeMa.
B 0THOLLEHIMM BCEX APYTUX YNOMSIHYTbIX MPOAYKTOB, MoXanyicra, o6pa-
LiaiATech K COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMN MO MPUMEHEHNIO.

Mpepnonaraemas 06nacTb NpUMeHeHUs

lMpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHHS: 3y60NPOTE3HbIN MaTepuan ans
CrenKkoB

Mpeanonaraemble Nonb3oBaTENN: KBAM(MLUMPOBAHHBIE CTOMATOSOMY,
oﬁnanaromme TeopeTU4eCKUMI 1 NPAKTUHECKMMU 3HAHWUSAMM N0 UCMO0JIb30Ba-
HUIO CTOMATONOMMYECKOI MPOAYKLIM

Lleneaaﬂ rpynna nauneHToB: BCE NauneHTbl, Hy>KAaroLwmecs B CTOMaTonoru-
UECKOM JIeYeHNM, 3a UCKIKOYEHNEM TeX MaUnUeHTOB, Ast KOTOPbIX MMEKTCS
OrpaHuyeHmst Ha UCMOSb30BaHWe NpoayKTa

KnuHuyeckas nonb3a: €034aTb TOYHOE BOCNPOU3BEAEHNE KIMHNYECKO
CUTyaLu1 B paMkax CTOMaTomnorMyeckinx paboynx npoLeccos

Moka3zaHua

o OTTuCK 3y60B, OTNPENap1poBaHHbIX NOA BKNAAKN U HAKNaAKu1, KOPOHKH,
MOCTOBUAHbIE MPOTE3bI

o OyHKUMOHAMbHbIE OTTUCKM

o DVKCALMOHHBIE CIEMKM W CNIENKYW NP NPOTE3VUPOBAHUY HA MMNIAHTAHTaX

MpoTuBONOKasaHus

MonuachvpHble OTTUCKHbIE MaTepuabl NPOTUBONOKA3aHb! ANS UCNOMb30Ba-
HUA Y NALUMEHTOB, Y KOTOPbIX UMEETCA Ha HUX anfieprus unu copepxxatinecs
B HIX anneprekbl, ykasaHHble B pasaene «Mepbl npefoCcTOpoXXHOCTH».

Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTH

[ins nauueHToOB

OcHoBHasi nacTa v nacTa-kaTanuaarop AaHHOro NpoAyKTa coaepxar
BELLECTBA, COCOBHbIE BbI3bIBATH Y OTAESbHbIX NHOAEN NpY NonaaaHuy Ha
KOXY annepruyeckue peakumu. Mpu AnuTENbHOM KOHTaKTe C MArKUMA
TKaHSIMM MONIOCTY PTa MPOMbITb 06UNbHBIM KONMYECTBOM BOALI. B cnyyae
OKa3aHusi NOGOYHOr0 AEACTBIS HA NaUMeHTa, NpekpaTuTe UCMoNb30BaHUe
9TOr0 NPOAYKTa y 3TOr0 naumeHTa 1 npu HeoGX0AUMOCTH, 06paTUTECh K
Bpauy.

3BeCTHBIMM annepreHammu SBASKOTCS 1-008€UMAMMULA30N, MATHbIE
apoMaTu3aTopsl 1 CyibOHUEBYIO COMb.

[ns cTomaTonoruyeckoro nepcoHana

OcHoBHasi nacTa v nacTa-katanuaaTop AaHHOro NpoAyKTa coaepxar
BELLIECTBA, COCOBHbIE BbI3bIBATH Y OTAENbHbIX MIOAEN NpY NonajaHuy Ha
KOXY annepruyeckue peakumn. [Ins CHUKEHNS pucka annepruu, CeeanTe K
MWHUMYMY KOHTaKT C 3TUMKM MaTepuanamu. B ocobeHHocTyv u3beraiite
KOHTaKTa C HEMonMMep3oBaHHbIM MPOAYKTOM. [1pi BOSHUKHOBEHIM
KOHTaKTa C KOXeil IPOMOITE KOXY MblflbHbIM PACTBOPOM. PekomenayeTcs
1CMoNb30BaHMe 3aLLUMTHBIX NEPYATOK W GECKOHTAKTHON TEXHUKN.

MoTeHumManbHble HexenaTenbHble N0604Hble IPGEKTbI U 0CNOXKHEHUS
MoTeHunanbHbIMI ApdhexTammn SBNSIOTCS MECTHOE Pa3paXxeHue, a Takxe
MECTHbIE MM 0BLLME annepriyeckme peakumu. B peakux ciiydasax oTTUCKHOM
Matepuan MOXeT ObITb MPOr0UeH unK acnupuposaH. Mpornarsisaxie
OTTUCKHOrO MaTepuasna MoXeT HaHeCTU BPe/ XeNy/04HO-KMLIEYHOMY
TpaKTy. MOCKONbKY OTTUCKHOI MaTepuan nonuMepuanpyeTcs B nonocTi pta
naLmeHTa, T0 BMECTe C OTTUCKHbIM MaTepuanoM BO3MOXHO yaaneHne
NOABMXHbIX 3y60B M HE3A(UKCHPOBAHHBIX PECTaBPALMIA.

O cepbe3HbIX MHLUMAEHTAX C M3AENMEM COOBLLalTe KomnaHun 3M u
MECTHOMY KoMneTeHTHoMY opraHy (EC) unn mecTHOMY opraHy
rocyAapCTBEHHOTO PEryMpoOBaHNS ¥ KOHTPONS.

MacnopTa 6€30nacHOCTV NPOAYKTA / MHPOPMALIMOHHBIE IMCTHI 6E30MACHO-

CTU KomMnaHum 3M [OCTYMHbI HA www.3M.com unu B BalLem MECTHOM

cpunuane.

MpenapuposaHue

Nosatop/kapTpuax Garant:

> [py 1CNONb30BaHUK HOBOTO KAPTPUAXKA W B HA4ane Kax/oro npouecca
CMeLUMBaHua, nepes TeM, Kak HafeTb CMECUTESbHY0 HAacaKy, BblAaBuTe
HE3HaUMTENbHOE KONMMYECTBO NacTbl YTOObI yﬁe,llVITbCﬂ B TOM, 4YTO
6a30Bas nacta v katanu3aTop PaBHOMEPHO BbIAENSIOTCS 13 OTBEPCTHNA
KapTpuaXa.

» [Tpu 0GHapy>XeHn 3aKynopKK, yaanuTe 3aTBePAEBLLYIO NacTy.

» 3aTem HafeHbTe CMECUTENbHYIO Hacaaky 6enyto Garant i BHyTPUPOTO-
BOW HAKOHEYHWK Benblil.

OTTUCKHbIE NOXKK:

|-|0,11XOJ19IT Nto6ble OTTUCKHbIE TIOXKH, 006bIYHO UCMONb3yeMble ANA CHATUA

TOYHbIX OTTUCKOB.

» [1ns1 4OCTATOYHOrO CLIENNEHNs HAHECUTE TOHKWIA CNIO TOXXEYHOT0
anresusa (Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive) Ha nox-
Ky v ,qaﬁTe MOJTHOCTBLH) BbICOXHYTb B COOTBETCTBMUM C NPUBEAEHHbIMA B
WHCTPYKLUMUKM NO NPUMEHEHMUIO YKa3aHNAMMK.

PeTpakums

[ins peTpakuvm NoAXOAST, HANpUMep, PacTBOPbI HA OCHOBE M1APOXNOPUAA

anoMUHNS navn cynbdata aniomMums. icnonb3oBawne HUTeN uim Koned,

coAepKaLLnx aNuHePUH (afpeHaniH), 8-rnapoKCUXMHONNH Cynbdat unm

cynbehart xeneaa (1Il), MoXeT noMeLLaTh 3aTBepAeBaHN0 NONMAUPHBIX OT-

TUCKHBIX MaTepuarnos.

» Y4acToK, C KOTOPOro HAA0 CHATb OTTUCK, AOMKEH ObITh CyXUM.

» [pn HEO6XOANMOCTH, ANS KA4ECTBEHHOrO MPOCHATUS NOAAECHEBbIX
Y4acTKOB BOCMOMb3YATECH FEMOCTATUHECKMMIU HUTSIMU W KOMbLIaMM.

» [lepen cHATHEM OTTUCKA TLWATENLHO NPOMONTE W NPOCYLINTE
Y4acToK, O4UCTMB ero OT OCTAaTKOB PETPaKTUBHOO BellecTBa.

Pabouee Bpems

Bpewms Bpems Bpewms
06paboTkn 3aTBEpAEBaHNS  3aTBEpAEBaHNs
0T Havana 0T Havyana B POTOBOW

CMeLLMBaHMS* CMeLLMBaHMS* nonocTu**
MUH:CEeK MUH:CeK MUH:CEeK
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Bce ynomsHyToe paboyee Bpems cootseTcTByeT ISO 4823. Bonee Bbicokue
TeMnepaTypbl CoKpaLLatoT, a 6onee HU3Kue Temneparypbl yBEMYMBAIOT pa-
6oyee Bpems. [ins Toro, 4To6bI B KMHNYECKMX YCNOBUSX BCErAa AOCTUraTb
ONTMMANbHOrO Pe3ynbTaTa npyu CHATAM OTTUCKA, Mbl PEKOMEHAYEM Clef0-
BaTh pabouemy BpemeHi 1:45 MUH:CeK 1 yKa3aHHOrO BDEMEHM CXBaTbIBaHNS
C Ha4ana CMeLLUBaHms.

* Havano cMelumBaHus = nojava nactbl B CMECUTENbHBIA HAKOHEYHMK.

** Mpu CMeLLMBaHM MPOAYKTOB PEKOMEH/YeTCs NPOANMTL BpeMst 06paboTkM.

Beinonxenue oTTucka

OpnHoaTanHas MeToanKa

» HarnonHuTe 0TTUCKHYIO NOXKY BbIGPaHHbIM MaTepUanom B COOTBETCTBUN
C COOTBETCTBYHLLMMM yKa3aHUSIMU MPON3BOAUTENS.

» OnHOBPEMEHHO UM nocne aToro HaHecuTe Impregum Garant L DuoSoft
BOKPYr 0TNPEnap1poBaHHOi 1 MPOCYLLEHHOW KynbTu 3y6a CHU3Y BBEPX,
TaK, 4To6b! KOHEL BHYTPUOPANIbHOTO HaKOHEUHHKa 6bi MOMHOCTbI
norpy>xeH B MaTepuan 1 conpukacancs ¢ NoBepXHOCTbIO 3y6a.

- [1pu HeO6X0AMMOCTM, AOMONHUTENBHO 3aMOSHNTE BHYTPUPOTOBOI
103aTOP 3NM1AaCTOMEPHbIX OTTUCKHbIX MATEPUANoB HENoCcPeACTBEHHO U3
CMecHTeNbHO Hacaaku, He HafeBast NP1 3TOM BHyTPUOPabHbIN
HaKOHEUHMK.

» Cpaay nocne aToro 3adhmkcupynTe HamoHEHHY NOXKY B POTOBOI
no0CTy 1 YAEPKMBANATE €€, He HaaBnuBas, io 3aTBEpAEHNS MaTepuana.

» [Ins 06neryenms BolBeEHUS NIOXKKM, B OCOBEHHOCTM MPU CHATUN OTTUCKOB
C BEPXHEN YeSOCTH, OTTSHUTE NIOXKY OT YeMoCTH B 06N1aCTV AUCTanbHbIX

SYGOB. Ecnm np¥ 3TOM BO3HMKAOT I'IpOﬁJ'IeMbI, CneayeT 0CTOPOXXHO BBECTH
BOAHYHO MNW BO3AYLLUHYHO CTPYH MeXy CIU3UCTON U OTTUCKOM.

BbinonHexue GyHKUMOHaNbHbIX OTTUCKOB

» [locne BbINONHEHNS (DyHKLMOHANBHOTO OTTUCKA C MOMOLLbIO NOANAMPHOTO
matepuana rycton unm CpefHei KOHCUCTEHLMI, BOCTIONb3YINTECh
Impregum Garant L DuoSoft anst BOCTUXXEHUS TOYHOCTY BbINOMHEHNS
0TTHCKA (KOpPEeKLmn).

Mocne cHATUSA OTTUCKA

» TiatenbHo 0CMOTPUTE NONOCTb PTa Ha MPeAMET 0CTaTKa OTTUCKHON
Macchl B 3y60€CHEBOI 60PO3AE 1 B MEX3YBHbIX MPOMEXYTKAX U
NOAHYTPEHMsIX. YAanUTe ocTaTky 3aTBepAeBLUEro MaTepuana.

Crepunusaums

» [lomecTiTe OTTUCK B CTAHAAPTHBIA AE3MHULMPYHOLLWIA pacTBOp,
MPUMEHSIEMbIIA 0BbIYHO AN OTTUCKOB Ha BPEMSI, PEKOMEHA0BAHHOE
npou3BoanTeneM. YpeamepHas Ae3nHpEKLNs MOXET NOBPeAnTL
OTTHCK.

» [locne Ae3nHeKLMM NPOMONTE OTTUCK NPOTOUHOM BOAOH HA NPOTSXe-
HUI NPUMEPHO 15 Cek.

OTnuBKa Mofienu

» OTneiTe OTTUCK C NOMOLLIbHO Ka4eCTBEHHOr0 runca, »KenaTesnbHo He
paHbLue, 4eM Yepe3 30 MUH., HO He NO3Xe, YeM vepe3 14 aHei nocne CHs-
TUA 0TTUCKA.

» Bo n36exatue 06pa3oBaHus Ny3bipbkoB BO3AyXa Ha MOAENYM NPOMOiATE
BOZOV M NPOCYLLMATE BO3YXOM OTTUCK NEPes 3aNvBKO rUNCOM.

> W36eraiite ucnonb3oBaHus Cyp(hakTaHTOB, T.K. OHN CHUXKAIOT Kaye-
CTBO NONU3(UPHLIX OTTUCKOB U B HUX HET Hafo6HOCTM!

| 4 ﬂOJ‘IMa(bVIprIe OTTUCKN MOXXHO I'IOCSpeﬁpVITb, HO HENb3s NMOKPbLIBATL Me-
RblO.

OumcTKa 1 Ae3uHdbeKkums kapTpuaka Garant

OcTOpOXHO

Y6eanTech, 4T BbIGPaHHbIE BaMU HUCTAILLME W Ae3NHAULMPYIOLLKE CPea-
CTBa He COAepXKaT HU OAHOr0 13 CReAyHLLNX MaTepuanos:

o OxucnuTenv (HanpuMep, Nepekucy BoAOpoAa)

* Macna

e [nyTapanbaernasl

[Inst 04MCTKM 1 Ae3MHIPEKLMM NONb3YITECH TONBKO NPOBEPEHHbIMM
MeToAamu. Mcnonb3yinTe TONMbKO YUACTALLME U AE3MHCDULIMPYIOLLME
CPenCTBa, NPOBEPEHHble Ha 3Gh(HEKTUBHOCTb U COBMECTUMOCTb C
Me[MLMHCKMM U3fenvem (Hanpumep, ceptuduumposatqHble FDA). Beeraa
co6ntoaaiiTe BCe NPMMEHNMbIE MPABOBbIE U TTUEHNYECKNE HOPMbI ANS
CTOMATONOrM4YeCKiX KaBUHETOB WK BONbHMLI.

OrpaHuyeHms no NOBTOPHOK 06paboTke

KapTpumx Garant 6611 npotecTuposaH 18 pa3 6e3 nosyyeHns BUANMbIx
noBpexaeHuit. Kaptpuax Garant MOXeT ObITb MOBTOPHO MCMOMb30BaH Npy
YCIOBWW, YTO OH He NMOBPEXAEH U OUULLIEH.

0O6wwme cBeaeHus

OTOT KapTPUAXK HE HAXOANTCS B CTEPUSIBHOM COCTOSIHUM HA MOMEHT
NOCTaBKY M NO3TOMY LOMKEH ObITb CTEPUNN30BAH NEPES NePBbIM
1CNoNb30BaHNEM Y Nepes KaxAbiM NOCNEAYIOLLMM UCMIONb30BaHUEM.

MoAroToBKa K AEKOHTaMUHALIMU
Mocne KaXAoro UCnob30BaHUS KapTPUAX AOMKEH BbITb MOABEPHYT
06paboTke, N0 BO3MOXKHOCTH, KaK MOXHO CKOpee.

MosTopHas o6paboTka

MpoLieaypa noBTOPHOI 06paB6OTKM JOMKHA NPOBOAUTLCS NEPes NepBbiM
MCMI0Nb30BaHMEM M NOCAE KaX/I0T0 NOCNE/YIOLLEro NCnoNb30BaHMs.
Heo6xoanmo cHauana o4ncTUTb KapTpUXK BPYUHYI0, a NOCNE OUUCTKM
BPY4YHYH CTEPUNN30BATL €r0 B COOTBETCTBUM C NPUBELEHHLIMU HIXE
npasunamu.

OcyuwecTBnsieMas BPY4YHY0 04NCTKA NOCPeACTBOM 06TUpPaHus

» Ounwaiite KapTPUAX Nepes NepsbIM UCMONb30BAHUEM W NOCTE KaXAOr0
nocneytoLLero UCnonb3oBaHus C NOMOLLbIO FOTOBbIX K UCMONb30BaHMI0
Le3nHduumpytowmx candeTok (CaviWipes®) unu aHanornuHbix
amncTALMX CpeAcTB. CandeTkin CofepxaT Ae3nHbULMPYILLEe CPEACTBO
CaviCide® (neauHdumumpytoLLee CPEACTBO Ha OCHOBE CpTa U
4ETBEPTUYHOrO aMMOHHS). CnepyiiTe MHCTPYKLMSIM NPOU3BOANTENS MO
NPUMEHEHWIO YNCTALLEro CPeACTBa.

» [IpofonxaiTe NpoTMpaTh KapTPUAX candeTkamu, noka He UCHE3HyT
BUANMbIE 3arpS3HEHNS.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTb HEOBXOAMMO COBIOAATH MPKU OUMCTKE PUCHIEHMIA.

OcyuwecTBnsiemMas BpyuHyto Ae3uHdeKuns nocpeAcTBOM 06TUpaHus

> [leanHnumpyiiTe KapTPUaAX C MOMOLLbH FOTOBBIX K UCMONb30BAHNIO
Le3nHduumpytowmx candetok (CaviWipes) unu aHanornyHbIx
Ae3nHduumpyrowmx cpeacTs. CandeTkn coaepxxar AesnHpuumpyollee
cpeacTso CaviCide (aesnHdMUMpytoLLee CPeACTBO Ha OCHOBE CrvpTa 1
4eTBEPTUYHOrO aMMOHHS). CnepyiiTe MHCTPYKLMSM NPOM3BOANTENS MO
NPUMEHEHNIO YMCTALLIEr0 CPEACTBA, COBMIt0AAS, B YaCTHOCTH, BpeMS
BO3/ENCTBUS.

» [leanHnumpyiiTe KapTpraX B TEYEHNE TPEX MAHYT, NCTIONb3YS KaK
MUHIMYM OHY HOBYIO Ae3MHMLMPYIOLLYtO candeTky. B TeueHme aTux
TPeX MUHYT iepXKUTE BCE MOBEPXHOCTYU KAPTPUAXKA BNaXKHbIMM.

» Ocobylo 0CTOPOXKHOCTb HEOBX0AMMO COBNIOAATL NPK Ae3MHCDEKLM
pucbnenmit.

OcMoTp, TexHn4eckoe o6CnyxuBaHe, TECTUPOBaHNE

> [lepen KX /bIM MCNONb30BAHUEM NPOBEPSIATE KAPTPUAX HA NpeaMeT
MOBPEXAEHNNA, UBMEHEHWIA LBETA 1 3arPA3HEHNA.

» Hu npu kaknx 06CTOATENLCTBAX HE UCMONb3YIATE MOBPEX/AEHHbIE
KapTPUAXKM.

» [loTOPUTE NpOLIEaYPY 06pABOTKM B Cy4ae HANMYNS BUANMBIX
3arps3HEHNIA.

OuucTka nucToneTa-aucneHcepa Garant v anacToMepHOro Wwnpuua
Moppo6Has MHopMaLms 06 04UCTKE 1 Ae3NHMEKLMIN NUCTONETa-ACTEHCE-
pa Garant 1 anacTOMEPHOro LNpKLA NPUBEEHA B COOTBETCTBYIOLLEN
VHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

MpumeyaHus

o CMecuTenbHble HakoHe4HUKkM Garant 6enoro LiBeTa, BHyTPMPOTOBbIE Ha-
KOHeuHukn Garant 6enoro LiBeTa, HaKOHeUHIKI 3NacCTOMEPHOrO LWnpuLa
SBNAKTCS U3AENNSMI OBHOKPATHOTO NPUMEHEHIS 1 ByAyT NOBPEXAEHbI
npu ynaneHnn 3aTBepaeBLUEro OTTUCKHOrO MaTtepuana. |_|pl/| NOBTOPHOM
HacaXXMBaHun BHyTPUPOTOBOrO HakoHeuHka Garant 6eoro LseTa
HEBO3MOXXHO 06eCMeUnTb NPaBMIbHYIO NOCAAKY HAKOHEUHINKA Ha CMecH-
TeNbHOM HaKOHEUHMKE.

lMoxxanyiicTa, XxpaHuTe U3aenue OAHOKPATHOTO NPUMEHEHIS B OPUTMHANb-
HO YNaKOBKe, 4TOObI 06ECMIEUNTL OTCNEXNBAEMOCTb NAPTIM.
MoBopaunBaHu1e unu nepeHacapka CMECUTENbHOMO HAKOHEYHUKa
6e3 nocnepyiowiero BbINOMHEHNS OTTUCKA MOXET NPUBECTY K nepe-
HeceHuio nacTbl M JopMMPOBaHMIO OTBEPAEBLLIEro MaTepuana.

[Mpu TemnepaType xpaHeHus Hxe 18°C/64°F, nacTbl NpUoBPETAKOT KOH-
CHCTEHLIMIO, MPY KOTOPOIA TOYHASA [O3MPOBKA HE MOXKET ObITh rapaHT1po-
BaHa Jaxe npu KOMHaTHOI Temneparype.

[psiMoe BO3AEMCTBIE CONHEYHOTO CBETA M BNAXHbIE YCOBUS XpaHeH!s!
MOryT MOBPEANTb OTTUCK.

|-|0J'IMSCDVIprIe OTTUCKM He [OJIXXHbI CONPUKAcaTbCs C XXMAKOCTSAMM, CO-
[Llep>xaLMmu pacTBopuTeNn, Tak Kak 3T0 MOXXEeT BbI3BaTb pa36yxaHv|e

W UCKa>XeHne mopenn.

TMonuacppHble MaTepuanbl NPoM3BOACTBA komMnaHui 3M MoryT coyeTaTh-
Cs TONbKO € MoamMachmpamu npouasoacTsa komnanuv 3M. Heobxoaumo
CcTporo cobntoaath paboyee Bpems U BpeMs 3aTBEpAEBAHNS OTAENbHbIX
NpO/YyKTOB.

YTunusauus

YTUAN3MPYATE COAEPXXMMOE N KOHTEIHEP B COOTBETCTBIM C [EACTBYHO-
wymn npasunami. MNoxanyicra, 06paTuTe 0CO60€ BHUMaH!E Ha yTUn3a-
LMIO 3arPA3HEHHbIX 0TXO/0B, UTOObI M36€XXaTb pUCKa ANS 3[0POBbA 13-38
HEenpaBmbHOr0 06PALLEHNS.

XpaHeHue U cTabUNbLHOCTb

XpaHuTe npoaykT npu Temnepatype 18-25°C/64-77°F. He 3amopaxuBath!
XpaHuTe Cyxue OTTUCKM B TEMHOM MECTe Npu Temnepatype Hike 30°C/86°F
B TEMHOM MecTe.

CpoK rofHOCTY M3AENHiA rapaHTUpyeTCst B COOTBETCTBUN C MapkUpOBKOW
MpY YCNOBIM XPaHEHMs COrnacHo pekomeHaaumsm (18-25°C). Cpok
rOAHOCTY NPoAyKTa 20 MECSLEB NPY COBNIOAEHNM YCNOBUIA XDAHEHNS.

He ucnonb3yitte NpoAyKT no UCTeYeHnM cpoka.

TpaHcnopTupoBka

Mpy TPAHCMOPTUPOBKE M3AENNS MOTYT UCTIbITbIBATH KPATKOBPEMEHHOE 13Me-
HEHVe TEMNEPATYPbI, He BIMSIOLLEE Ha 6E30MACHOCTb W XapaKTEPUCTKM U3-
Lenvii. MeauumMHCKOe u3aenue TpaHCnopTUPYHOT BCEMHU BUZAMY TPAHCTOPTa.

KoHcTpykums

CocTaB

Base paste: nonuankuneHokcua cononumep, ruapokapboH, TpUranLepua,
K13enbryp (AnaTomMoBas 3emMns), IUrMeHTbI, anudaTnieckii aup,
MHrGMTOP, apoMaTM3aTop.

Catalyst paste: nonmankuneHokcia cononmmep, Ku3enbryp (amaTomMosas
3emns), anudaTuyeckuii acoup, rmapoKapboH, NMPOreHHbIN KBapL,
TPUrNNLIEPUA, NMUTMEHTbI, aPOMATM3ATOp.

TexHuyeckne xapakTepucTuku

O6Lwme pasmepbl KapTpuaxa, MM: AvHa = 124 + 2, wnpuHa = 50 +2,
BbICOTA = 28 + 2.

basoBas nacta: nnoTHocTs, rp/cm3 = 1-1,2; yaenbHoii Bec = 1-1.2
(cTaHpapT: Boga = 1), 3anax, UBeT, BUA: nacTa abpukocoBoro LUBeTa ¢
XapakTepHbIM 3anaxoMm.

Katanusatop: nnoTHoCTb, rp/cm3 = 1-1,2; yaenbHbIii Bec = 1-1.2 (CTaHaapT:
Boja = 1), Touka BosropaHus ,°C = > 93 3anax, LBET, BUA: KpacHas nacta co
€naboKMCIbIM 3anaxom

Ytunusauus

minmsmposaTb MeAMLUMHCKOE M3enne B COOTBETCTBUM C NOKaNbHbIMU/
HaLMOHaNbHbIMIW/MEX ayHapOAHbIMM TPEBOBaHNAMM 3aKOHOAATENbCTBA.
MeanumHcKme n3penus JOMKHbI YTUNM3MPOBATLCA MECTHBIMM My6IMYHO-
npaBoBbIMI OpraHM3aunsaMm1 B cootseTcTann ¢ CanluH 2.1.7.2790-10
«CaHnTapHo-anuaemmnonornyeckue TpeboBaHmns K 06paLLeHnto ¢
MeMLMHCKMMI OTXOAaMU» KN1ace 0TX0A0B b

WHdopmaums ans nokynatens
3arpeLLaeTcs npefocTaBasATb MHChopMaLWMLO, KOTopas 0TINYAETCs OT MH-
chopmaLmn, coaepKalLeicst B JaHHON MHCTPYKLMK.

FapaHTHiiHble 06s13aTenbcTBa

Komnanms 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBUE B CBOEIA NPO-
LyKUMN AecpeKToB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanammu 1 Npou3Bog-
ctBeHHbIM npoteccom. KOMMAHWA 3M Deutschland GmbH

HE JAET HUKAKWUX OPYTUX TAPAHTUW, BKITKOYASA JKOBLIE MOAPA-
3YMEBAEMbIE OBA3ATENTbCTBA B OTHOLLEHWW TOBAPHOIO CO-
CTOAHNA UAENNN U UX NPUMEHUMOCTW NSt KOHKPETHbBIX LIE-
JIEW. Monb3oBatens HECET 0TBETCTBEHHOCTb 32 OMPe/eneHne NpUroHoOCTY
JlaHHOrO M3[€MNS K UCNOb30BaHMIO B COOTBETCTBUN C €ro (NoNb3osaTens)
3agayamin. B cnyyae o6HapyxeHns AeeKToB U3[eNs B rapaHTUitHbIA ne-
pvoa 0TBeTCTBEHHOCTL chpMbl 3M Deutschland GmbH orpannunsaeTcs pe-
MOHTOM 11 3aMEHOI AaHHOr0 U3Aenus. He MoAnexwT TexH4eckoMy o6eny-
XVBAHWIO W PEMOHTY.

OrpaHnyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a VCKIoYeHNEM CUTYaLMiA, MPSIMO NPedyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanmsi 3M Deutschland GmbH He HeceT HUKaKo! OTBETCTBEHHOCTH

3a Nobble 0TpULaTENbHbIE NOCEACTBUS UNK YLLEPO, CBA3AHHBIE C UCMOMb-
30BaH1EM JaHHOW MPOAYKLMM: NMPSMbIE, KOCBEHHbIE, YMbILLNEHHbIE, Cllyyaii-
Hble U1 ONOCPEA0BAHHbIE, HE3ABUCUMO OT BblABUHY TbIX 06BSCHEHW,
BKJIHOYAst rapaHTIM, KOHTPAKTbI, HEOPEXKHOCTb MMM 06 BEKTUBHYHO OTBET-
CTBEHHOCTb.

MosicHeHne ycnoBHbIX 0603HaueHHi

MopsakoBbli Cumson | OnucaHue cumsona
HOMep W Ha3Ba-
HWe cuMBONa
1SO 15223-1 YkasblBaeT U3roToBUTENS MEAULIMHCKOrO
5.1.1 u W3ENVS, KaK STO ONPEAeNeHo B
N3rotosutens [upexTuax EBponeiickoro coobiiectaa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.
1SO 15223-1 YkasblBaeT fary, koraa 6b110
513 13roTOBNEHO MEANLIMHCKOE U3AENVe.
[ata uaroTos-
NeHmst
1SO 15223-1 YkasblBaeT Aary, nocie ucte-YeHms
514 g KOTOPOW MeaNLMHCKO. U3fenve He
Mcnonb3o- J0MKHO UCMONb30-BATBCS.
BaTh A0
1ISO 15223-1 Ykas3bIBaeT KOA napTiu, KOTOpbIM
515 M3roToBMUTENb UAEHTUDULMPOBAN
Kop naptim napTuio U3penns.
1SO 15223-1 YKa3biBaeT HOMeP MeAULMHCKOro
5.1.6 W3[ieNnns No KaTanory M3roToBUTENSs.
Homep no
Karanory
1SO 15223-1 YkasblBaeT TemnepaTypHblii iManasoH, B
537 /ﬂ/ npefenax KoToporo MeAuLUMHCKoe
Tewmneparyp- 13fenue HafexHo CoxpaHseTes.
Hblid ManasoH
1SO 15223-1 Yka3bIBaeT, 4TO MeAMLIMHCKOE 13aenne
542 NpefHa3HaueHo Ans eANHNYHOTO
3anpet Ha @ CMONb30BAHMS, UMW ANS UCTIONB30BAHNS
NOBTOPHOE Ha OJHOM MauWeHTe B TeYeH!e OAHONM
npuMeHeHne npoLieaypbl.
1SO 15223-1 YKasblBaeT Ha HeobX0AUMOCTb AN1S MOSb-
544 30BaTeNs, 03HAKOMUTLCS € BAXKHOM
OcTopoXxHO MHcOpMaLMEN MHCTPYKLMM MO MpUMeHe-
A HUHO, TaKOW KaK NpeAynpeXxXAeHms 1 Mepbl
NPEAOCTOPOXKHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
10 pa3HbIM MpU4MHaM, pasMeLLieHbl Ha
MEULMHCKOM U3Aennn
Mapkvposka CE Ykas3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE MEAULIMH-
C € 3 | CKOro M3Aenust pernameHTy unu ApexTi-
S | Be EBponeiickoro coobLyecTsa ¢ y4actu-
€M YMOSIHOMOYEHHOr 0 OpraHa.
Mapxuposka CE YkasblBaeT COOTBETCTBME MEAULINHCKOrO
c E n3genus peryne unu aupektuee Espo-
nevckoro coobluecTsa.
MepnumHckoe YKasblBaeT, 4T0 U3feNMe ABAKETCS
n3penve MEAULMHCKUM U3[ENneM.
Bropuunas N\ Yka3blBaeT Ha T, YTO ynaKoBka
nepepaboTka eo MOAXOANT AN BTOPUYHOI nepepaboTky ¢
PAP Makynarypo.
3HaK «3enéHas YkasblBaeT 06 y4acTum B (ouHaHcMpoBa-
TOYKa» HUW HAaLMOHANbHOM KOMNAHMK NO yTUNK-
° | 3aLuM ynakoBKy B COOTBETCTBIM C €BPO-
@ newckoit anpexTnson Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYIOLLMM HALMOHANbHbIM
3aKOHOM.

NHcbopmaLms no cocTosHMio Ha Aekabpb 2020

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

®9 BbIITAPCKU

Onucanue Ha NpoAyKTa

Impregum™ Garant™ L DuoSoft", e nonueTepeH oTneyaTbyeH MaTepuan ¢
psiAka KOHCUCTEHLMS, npeanarax B natpoH Garant.

CBOTHOLLEHMETO Ha pa3BbpKBaHe e 2 06eMHY 4acTv OCHOBHA nacTa : 1 06emHa
4acT KaTanmaaTop.

Bnaropapeue Ha cBOsiTa HUCKa TBBPAOCT N0 Shore, 0TNeYaTbYHUAT
Matepuan e NoAxoAsLL 3a 0TNeYaTbLy C ek NoAMONK, Aopu 1 Ge3
JOMbAHUTESHO 3aNnbiBaHe Ha MoAMOMNTE.

1= Te3n ykasaHus 3a ynoTpe6a Tps6Ba Aa ce CbxpaHsiBaT npes nepuoaa
Ha u3non3saHe Ha NpoAykTa. MpoayKTLT MOXe Aa Ce U3non3sa camo
KoraTo NpOAYKTOBUST €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKM [OMbIHUTENHO
ynoMeHaTit NpoAyKTH, MONS OTHACsTe ce 10 CbOTBETHUTE yKadaHus 3a
ynoTpeba.

lMpeaHasHaveHne

MpeaHasHayeHne: CToMaTosNornieH oTneyaTbyeH Matepuan

Llenesu noTpe6uTeny: CTOMaTONOMM4HM CNELMANNCTH, MPUTEXaBaLLN
TEOPETUYHM W NPAKTUYECKM NO3HAHMS 33 ynoTpedaTa Ha CTOMATONOrNuHM
NPOAYKTH

Llenesa nauvenTcka rpyna: BCUUKM nauneHTy, Npu KOUTo € He06X0AUMO
CTOMATONIOTMYHO NIEYEHIE, OCBEH aKO CbCTOSAHMETO Ha NaLMeHTa He
orpaHnyasa ynotpebara

KnuHn4HI nonam: cb3aasaHe Ha TOYHO KOMKMe Ha KIMHUYHATa CUTyaLns kaTo
4aCT OT CTOMATONOMN4HMs PaBOTEH NPOLIEC

Moka3zanua

o OTneyaTbLm 3a BCTABKM, KOPOHKM, MOCTOBE U haceTky

o OyHKUMOHANHW OTMeYaTbLu

o OuKCALMOHHM OTNEYATbLM 1 0TNEYaTbUYM 33 UMNAHTATY

MpoTuBONOKa3aHus

MonueTepHUTE 0TNEYATbYHM MaTEPUANN Ca NPOTUBONOKA3aHY 3a yrnoTpeba
NPy NAUMEHTY C U3BECTHA aNeprus KbM NONMETEPHI OTNEYaTbYHN
MaTtepuani UM KbM CbIbpXKaLLUTe Ce anepreHn — Monst, BUXTE pasaen
MpeanasHm mepku’.

MpeanasHu MepKu

3a naumeHTute

basoBaTa nacra 1 katanu3aTopHata nacTa Ha To3u MPOAYKT CbabpXaT
BeLLeCTBa, KOUTO MNPK HAKOM Xopa MoraT fia Npean3Bukar anepruiHa
peakuus npu KOHTaKT € KoxaTa. AKO Bb3HUKHE MPOABIDKUTENIEH KOHTAKT C
opanHuTe ThKaHu, u3nnakHeTe 06KUIHO ¢ Boa. B cnyuaii Ye npy naumeHT
6bje HabnofaBaHa HexxenaHa peakumsi, NpekpaTeTe U3NoN3BaHeTo Ha
NpoJyKTa BbPXY TO3M NALMEHTA 1 NOTHPCETE MEAMLIMHCKA MOMOLL, MU
HEo6X0ANMOCT.

3BeCTHM anepre ca 1-40AELMIMMUAA30N, MEHTOBM apoMaTU3aHTH 1
CynchoHoBa cof.

3a nepcoHana no AeHTanHa MeguLUMHa

Basosara nacra 1 karanuaaTopHara nacta Ha T031 NpoAyKT ChAbpXaT
BELUECTBA, KOUTO NPV HSIKOW XOpa MOraT Aa Npean3sukaT anepriiHa
peaKLusi Mo KOHTAKT € KoxaTa. 3a fja HamanuTe pucka oT anepriyHa
peakuusi, HamaneTe 10 MUHAMYM U3naraHeTo Ha Tean Matepuani. Oco6eHo
1365rBaiiTe KOHTAKTa C HENoNMMEPU3NpaHus NPOAYKT. AKO Bb3HUKHE AOCer
C KOXara, U3muiiTe st ¢ Boja u canyH. Npenopbysa ce uanonasaxe Ha
MPeANasHy PbKaBULM U GE3KOHTAKTHY TEXHUKN.

Bb3MOXHM HeXenaHn CTpaHU4HU epeKTH U YCIOXKHEHNs

Bb3MOXHW ehekTy ca NoKanH1 pasapasHeHnst unu IOKasHM, U CUCTEMHM
anepruiHu peakuuu. B pekv cnyyan oTrevaTbyHUTe MaTepuani Morat aa
GbhaT NorbAHATY UM BALLAHM. TTorbLUAHETO Ha OTNeYaTbYeH MaTepuan
MOXe [1a YBPEM CTOMALLHO-YPEBHUS TPAKT. Thid KATO OTNEYATBUYHUSIT
maTepuan ce BTBbPASBA B ycTaTa Ha NaUMeHTa, Ma BEPOSTHOCT Mpy
U3BaX/AHETO My 3ae[HO C Hero Aa 6bAaT U3BaJeHN pasknaTeHn 3b6u unmu
Bb3CTAHOBABAHMNS.

Mons, foknajsaiiTe npu Bb3HMKBAHE Ha TeXKa 3M10M0NyKa, CBbp3aHa ¢
n3aenneTo, Ha 3M 1 Ha MecTHUS komneTeHTeH opraH (EC) unn Ha MecTHu:
perynaTopeH opraH.

NHdbopmaLmoHHmuTe nucTose 3a 6esonacHocT/JncToBe ¢ nHchopmaLms 3a
6e3onacHocT Ha 3M morart Aa ce nonydat Ha www.3M.com uav oT Bawmns
MECTEH K/IOH.

MoaroToBka

[Lo3atop/natpoH Garant:

» [Mpean paboTa ¢ HOB NAaTPOH 1 NP/ BCAKO HOBO pasbbpkeaxe,
3anouHeTe 6e3 1a N0CTaBATe CMECUTENHMS HaKPalHKK, KaTo N3CTUCKaTe
Marko nacta, oKaTo IBETe CbCTaBKy NOTEKAT PABHOMEPHO.

> AKO € Heo6X0ANUMO, NOUMCTETE 3a/PbCTBAHNATA OT NacTa.

» Cnief ToBa nocTaseTe 6enus CMecUTENeH HakpaiHuk Garant u 6enus
VHTpaopaneH HakpaiHuk Garant.

OTneyaTbyHu NbXULM:

|-|O)1XOJ19ILLlI/I Ca BCAKAKBM MbXXWULK, PYTUHHO U3N0NI3BaHM 3a NPEeLn3HA

oTMeYaTbLM.

» 3a jocTaTbuHa afXe3ns, HaMaxeTe MbXuLaTa ¢ TbHbK Croit
nonuetepHo nenuno/Polyether Contact Tray Adhesive nenuno u ro
0CTaBeTe J1a M3CbXHE HaMbJIHO CbrNacHo YkasaHusTa 3a ynotpeba.

PeTpakums

MoAX0AALM PETPaKLMOHHI CPEACTBA ca pa3TBopuTe, 6a3npaqi Ha

anyM1H1eB XMAPOKCUXNOPUA MK anyMuHueB cyndar. PeTpakumsTa ¢ KoHUu

AN NPBCTEHN, ChAbPXXALLM ennHeddPUH (afpeHanitH), 8-xMapOKCUXUHONMH

cyncpar unu xenese (1Il) cyndbar morar a HapyLuaT BTBbPASBAHETO HA

NONMETEPHUTE OTNEYaTbYHN MaTepuany.

» [loanexalymte Ha OTMeYaTBaHe y4acTbLy TPS6BA Aa Ce NOARBPXKAT CyXu.

» [lpy cy6ruHrMBanHi npenapawim, Morar a ce U3noasar XeMocTaTnuHu
BJIaKHa.

» [peav cHeMaHeTo Ha 0TNeYaTbKa, HaNbAHO OTCTPaHeTe BCUUKN
0CTaTbLM OT PeTPaKLIMOHHOTO CPEACTBO Ype3 U3nnaksaHe u
noAcyLaBaHe.

BpemeHa
Bpewme Ha Bpewme Ha Bpeme Ha
06paboTka 0T BTBbPASBAHE OT npecTon
HayanoTo Ha Ha4anoTo Ha B ycTara™
pa3bbpkBaHeTo” pa3bbpkBaHeTo”
MUH:CEK MUH:CEK MUH:CEK
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

lMoka3saHuTe BpeMeHa 3a 06paboTka cboTeTCTBaT Ha 1SO 4823.
Mo-BuCoKNTE TemnepaTypH LLe CKbCAT BPEMETO 3a 06paboTka, a No-HucknTe
Temneparyp Le ro yabkar. Hue npenopbusame 1 MuH 45 cex Bpeme 3a
o6paboTka 1 cnassaHe Ha ykasaHoTo Bpeme Ha BTBbPASBAHE OT Ha4anoTo
Ha pa3bbpkBaHeTo, 3a fia Ce NONyYM BCEKM MbT UAEANHUST OTneYaTbyeH
pesynTaT B KSIMHUYHN YCNOBUS.

* Havano Ha pasﬁprBaHeTc = HaB/IM3aHeTo Ha nacTaTa B paaéprBamara KaHtona.

** Mpy KOMEMHALWMKM OT MPOAYKTY, BaXaT No-AbAruTe BpeMeHa.

CHeMaHe Ha oTneyaTbka

EpHoeTanHa TexHuka

» HambnHeTe nbxuuata ¢ u3bpaHus 0TnevaTb4eH MaTepuan CbriiacHo
YKa3aHUsTa Ha CbOTBETHUS MPOU3BOAUTEN.

» B cblLOTO Bpeme Min no-kbeHo, HaHeceTe Impregum Garant L DuoSoft
OKOMO CyxuTe npenapauny OT AbHOTO Harope, Kato AbpXXWUTe Bbpxa Ha
VHTpaopasHus HakpaiHuK HempeKbCHATO MOTOMeH B MaTepuana v B
KOHTaKT C MOBBPXHOCTTA Ha 3b6a.

- o JKenaHue, MOXeTe Aa HanbfiHMTe 0TAeNHa enacToMepHa wnpuua
[IVPEKTHO OT CMECUTENHIMS HaKpaiHuk 6e3 1a NocTaBsTe MHTPaopanHs
HaKpaitHuK.

» Be3 n3yaksaHe, NOCTABETE Hamb/IHEHATA JTbXMLA B ycTaTa u s
npuAbPXaiTe Ha MSCTO 683 HATUCK [0 3aBbPLUBAHETO Ha BTBLPASBAHETO.

» 3a fia ce Npeofosiee Ha4anHoTo 3anensane (,06pa3yBaHe Ha knana’),
0COBEHO My ropHaTa YesiocT, TbXuuaTa ce 0TAeNs 0T BeHeua 0T3an
0T efHaTa cTpaHa. AKo TOBa Ce OKaxe TPYAHO, MOXe a Ce Hanoxu
BHUMATENHO i ce BKapa Masko Bb3AyX UM BOAA MeX[y 0TrneyaTbka 1
BeHeua.

DyHKUMOHANEH 0TNeYaTbK

» Cniefl CHeMaHeTo Ha (PyHKLMOHANEH 0TNeYaTbK C NoMeTepeH Matepuan
C NTbTHA UK CPeAHa KOHCUCTEHLMS, nanonasaiite Impregum Garant L
DuoSoft 3a cHemaHe Ha npeLm3eH (KOPeKTYpeH) oTnevaTbK.

Cnep cHeMaHeTO Ha oTneyYyaTbka

» BHUMaTenHo ce npernexaa v npoBepsisa BEHEYHUST 406 Ha
npenapypaH1Te 361 1 OKONHOTO Cb3bOMe. [pemaxsaT ce BCUUKM
0CTaTbLy OT BTBLPAEH 0TNEYaTbYeH MaTepuan oT ycTata.

Xurnena

» [locTaBeTe 0TneYaTbka B CTaHAAPTEH AE3NH(EKLUMOHEH Pa3TBop 3a
0TreyaTbLy 3 YKa3aHoTo OT Mpon3BOAUTENS BpeMe. MpekomepHaTa
LE3NHDEKLMS MOXE Aa MOBPeaN 0TnevaTbka.

» Crief feavHbekumsiTa, 0TNeYaTbKbT Ce U3nakBa ¢ Tevalla Boja OKono
15 cex.

OTnusaHe Ha Mofiena

» OT 0TneyaTbka ce 0TMBa Mofen OT CreuuaneH KomepcnaneH Tebpa
TUNC — He NO-paHo 0T 30 MUHYTY 1 He NMO-KbCHO OT 14 AHK cnea
CHEMaHeTo Ha oTrnevaTbka.

» 3a f1a u3berHeTe 06pasyBaHeTo Ha Lynu B MOAENa, NPean 0TANBaHETO
My M3NNakHeTe 3a KPaTko 0TNeYaTbKa ¢ BOAA U ro NOACYLLETE C Bb3ayX.

» He ce u3nonssat NoBbLPXHOCTHU CPEACTBA, Thil KaTo Te Hapywasar
Ka4ecTBOTO Ha NONMUETEPHUTE OTMeYaTbLM U He ca HeobxoauMu!

» [lonneTepHuTe OTNEYaTbLM MOraT ia Ce ranBaHn3npaT Che cpeopo,
[0KATO ranBaHn3aumMaTa C Mef € HenpuIoXuma.

MouncTeaHe u Ae3nHeKums Ha KapTywaTa Garant

BHumanue

YBepeTe Ce, Ye NOYMCTBALLMTE U AE3MHCEKLMPALLMTE NpenapaTy, KoUTo
CTe u36panu, He CbAbPXKAT HUKOW OT CNEAHUTE MaTepUany:

o Okcuavpaluy BelecTsa (Hanpumep BOAOPOAHM NEPOKCHAN)

e Macna

o [nyTapangexvam

3non3saiite camo 0f06peHN METOAM 3@ NOYMCTBAHE W Ae3NHEDEKLMS.
V3non3saiiTe camo NounCTBAaLLYM NpenapaTyv u Ae3nHEeKTaHTH, KOUTO ca
npemMuHanu U3NUTBaHns 3a erI/IKaCHOCT W CbBMECTUMOCT C MEAWULIMHCKOTO
n3penve (Hanp. cepTucpuumpann o1 FDA). Bunaru cnassaiiTe BCUUku
NPUIOXKMMI NPaBHU U XUTMEHHN Pa3nopeatH, OTHACALUM Ce 3a
CTOMATONOTMYHM KaBUHETI WK BONHULIM.

OrpaHnyeHns npu nosTopHa obpaboTka

Kaprywara Garant e u3nutaHa 18 nbTv 6€3 fa ca HaCTbNUIM BUAUMM
nospeay. Kaptywara Garant MoXe Aa ce 13nofiasa noBTOPHO, MU YCoBue
ue He e NoBpe/ieHa 1 e umcTa.

06wa uHdopmaums

KapTywara ce f0cTaBs HecTepuiHa v TpsioBa Aa 6bAe nouncTeHa u
Je3nHdeKLmpaHa npean MbpBoHavanHaTa ynotpeba v npem Besko
nocneaBaLLo U3non3saxe.

MoaroToBka 3a AeKOHTaMUHaLMs
KapTywara Tps6sa aa 6bae 06paboTeHa NOBTOPHO Bb3MOXKHO Hail-CKOpO
cnep Beska ynotpeta.

MosTopHa 06pa6oTka

MpoueaypaTa 3a noBTOpHa 06paboTKa TpAGBA Aa Ce U3BBPLLM Npean
nbpBOHAYanHaTa ynotpeba v cnefj BCSKO NOCAeABaLLo 3non3saxe.
Kaptywara Tpsi68a nbpso Aa 6bje NOUUCTEHA PHYHO U CNej NOYUCTBAHETO
fa 6bjie Ae3nHMEKUMpaHa PbYHO CbIACHO CleAHNTE yKa3aHus.

Pby4HO nouncTBaHe Ypes u3bbpcaaHe

» [MouncTeTe KapTyLuaTa npeau MbPBOHA4ANHOTO M3NON3BaHE U Cep
BCska nocneABatla ynotpe6a ¢ noMoLLTa Ha roTosu 3a ynotpeba
LeanHekumpaly kbpnnuku (CaviWipes®) unu exBuBaneHTH!
noyucTBaLLW npenapat. KbpnnukiuTe CbabpxaT AeanHbekTaHTa
CaviCide® (ne3nHMEKTaHT C 4ETBLPTUUYEH AMOHSIK Ha anKoXomHa
ocHosa). CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha Npou3BOANTENs HA
novucTeallma npenapar.

> VI36bplueTe kapTyLuaTa ¢ KbprnukiTe, AOKaTo OTCTPAHUTE BCUYKH
BUANMM 3aMbPCSBAHNS.

| 4 OTneneTe crneunasnHo BHUMaHMe Ha NO4MCTBAHETO Ha BﬂJ‘I'bGHaTVIHI/ITe.

PbyHa Ae3uHdeKkums Ypes nsbbpceaqe

» [leanHdbeKumpaiiTe KapTyLuaTa ¢ roTou 3a ynotpe6a AeavHpekumpaLm
Kbprndkn (CaviWipes) nnu exksuBaneHTHY Ae3nH(eKLMpaLLy npenapaTy.
Kbpnndkute chabpxat aesnHdexTanta CaviCide (aeanHpekTaHT ¢
4eTBBPTNYEH aMOHSK Ha ankoxonHa ocHoBa). CnassaiiTe ykasaHusTa 3a
ynoTpe6a Ha NPOM3BOAUTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar 1 Haii-Beye
BpeMeHaTa 3a efcTaue.

» [leanHchekumpaiiTe kapTywiaTa B mpOAbIKEHNE Ha TP MUHYTH, KaTo
13M0n3BaTe Haii-Manko efHa HoBa AE3MH(EKLMPALLA KbprnYKa.
lMopabpxKaiTe BCUUKI NOBLPXHOCTY Ha LisNaTa KapTyLua BNaXkHu npes
Lienus TPUMUHYTEH Nepuoa.

» OTpeneTe cneumanHo BHAMaHUE Ha Ae3MH(EKLMPaHeTo Ha
BANbOHATUHUTE.

WHcnekumsi, noaApbKKa, npobn

» [Ipeau BCsika ynoTpeba npoBepsBaiTe kapTyLuaTa 3a noBpean, NpoMsHa
Ha LiBeTa U KOHTaMUHaLWs.

» [Mpy HMKaKBK 06CTOATENCTBA HE M3NON3BAITE MOBPEAEHM KapTyLLUM.

» Ao KapTyluaTa He € BUANMO YM1CTa, U3BBPLLETE OTHOBO NpoLeaypaTta 3a
noBTOpHa 06paboTKa.

MouncTBaHe Ha fo3aTopa Garant M Ha enacToMepHaTa CpUHLIOBKa
Monsi, HanpaseTe Cripaeka CbC CbOTBETHUTE YKasaHus 3a ynoTpe6a 3a
MH(OPMALMS OTHOCHO MOYMCTBAHETO U AE3MHAEKLMATA Ha A03aTOpa
Garant 1 Ha enacToMepHara Crp1HLOBKa.

3abenexku

o CMecuTenHuTe Hakpanm Garant — 6enu, MHTpPaopanH1Te HakpaitHn
Garant - 6enu, kaHIOAUTE 3a CIPUHLIOBKA eNacTomep ca U3fenus 3a
e[HOKpaTHa ynoTpeba 1 LLe Ce NOBPeAsAT Npu U3BaXKAaHe Ha BTBbLPAMAUS
oTneyaTbyeH matepuan. Mpy NOBTOPHO NOCTaBAHE HA MHTPaopanHa
KaHtona Garant - 6en1 He MO>Xe Jia Ce rapaHTMpa NpaBuIHoOTO
3axBalliaHe Ha kaHtonata KbM CMECUTeNHaTa kaHona.

Mons, cbxpaHsiBaiiTe NPMHAANEXHOCTTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba B
OPUrMHANHWS NAKK, 3 a Ce rapaHT1pa NPocneAMMOCTTa Ha napTuaaTa.
3aBbpTaHETO UM NOBTOPHOTO NOCTABAHE Ha CMECUTENHUSA
HakpaiiHuK 6e3 nocnepBallo CHeMaHe Ha 0TneyaTbk MOXe Aa
AoBefie 0 KpbCTOCAH NPEHOC Ha NacTa v 3anyliBaHe.

[Mpu TemnepaTypyu Ha cbxpaHeHue nog 18°C/64°F, nactute morar a ce
CrbCTAT AOTONKOBA, Ye ia He MOXKE fa Ce rapaHTvpa npeumsHo 4o3upaxe
A0pY 1 MpyW CTaiiHa TeMnepaTypa.

[MPeKTHOTO M3naraHe Ha CbHYEBA CBET/MHA 1 CbXPAHEHWETO Ha BNaXHO
MSICTO MOraT i yBpeAsT oTnevarbka.

lMonneTepHuTe 0TNEUaTLLYM He 6MBA Aa Ce u3narar Ha AeiicTBUETO Ha
TEYHM Pa3TBOPUTENN, ThIA KATO TOBA MOXE Aa A0BeAe A0 HabbOBaHe 1
HETOYHOCT Ha MoAena.

lMonneTepHuTe MaTepnanu Ha 3M MoraT a ce KoMEUHMpaT camo ¢
nonvetepu Ha 3M. TpsibBa CTPUKTHO i@ Ce cnaasar BpemeHaTa 3a
06paboTka 1 BTBbP/AABAHE HA OTAENHUTE MPOAYKTH.

U3xBbpnsHe

V|3XBpr'IeTe CbbPXKAHNETO MK KouTeﬁHepa Cbr1acHO NPUNOXXuMuTe
pa3nopen6bu. Monsi, 06bpHeTe CreumnanHo BHUMaHWe Ha M3XBbPASHETO Ha
3aMbPCEH 0TNafbK, 3a Ce U3BerHaT puckose 3a 3ApaBeTo, NOPOAEHM OT
HernpasuiHo 6opaBeHe.

CbXxpaHeHue 1 YCTORYMBOCT

MpoayKTsT ce cbxpanssa npyu 18-25°C/64-77°F. [la He ce oxnaxpa!
He ynoTpe6siBaiiTe npoaykTa cnep u3Tudaqe cpoka Ha rofHocT.
OTneuaTbLmTe Ce CbXpaHsaBaT Ha TbMHO, NoA 30°C/86°F.

WHdopmaums 3a kynyBaya
Hukoi HMa npaBo Aa MPeAocTaBst MHoPMaLVst, pasinyHa oT Tas,
nocoYeHa B HACTOSILLATA MHCTPYKLMS.

lapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTupa, Ye npoayKTsT HsMa fedekTy,
Npou3TUYaLLM OT NPOM3BOACTBEHIS NMPOLIEC M BNOXEHUTE MaTepuani. 3M
Deutschland GmbH HE MOEMA HUKAKBW AIPYT TAPAHLIVN,
BKJTFOYUTENHO KOCBEHW FTAPAHLINW WA TAKUBA 3A
MPOOABAEMOCT WM NPUTOAHOCT 3A KOHKPETHA LIEJ.
MoTpebuTensT HoCK OTrOBOPHOCT NPY ONPeAensiHe NPUroAHOCTTA Ha
NpOAyKTa 3a NOTpebuTencko nonasaxe. Ao NpoayKTLT nokaxe AedexT
10 BpeMe Ha rapaHLIMOHHKSA CPOK, BMe Lie ObeTe 00e3LLUeTeHI, KaTo
€MHCTBEHOTO 3aabixenne Ha 3M Deutschland GmbH we ce cbeTon B
nonpaska unu noamsHa Ha 3M Deutschland GmbH npopykTa.

OrpaHnyeHa 0TroBOPHOCT

OcBeH B CnyyanTe, M3pU4HO NocoueHm oT 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HSIMa la HOCY OTFOBOPHOCT 3a kakBaTo 1 Aa 6uno 3aryba uim LweTa,
Bb3HMKHANA B pe3ynTat T U3M0N3BaHETO HA HACTOSILLMS MPOAYKT,
HE3aBMCMMO Jany LueTaTa € npsika, KOCBEHa, Crieumana, clyyaiHa unm
npou3ThYaLLa OT U3NON3BAHETO HA NPOAYKTA, HE3ABUCUMO OT TBbPAEHMSTA,
BK/IHOUUTESTHO rapaHUMsiTa v 4OroBopa, HEGPEXKHOCT UK CTPUKTHA
BUHOBHOCT.

PeyHuK Ha cumBonuTe
PecepeHTeH CumBon | OnucaHue Ha cuMBONa
HOMep 1
HauMeHoBaHue
Ha cuMBona
1SO 15223-1 lMocouBa NPOM3BOANTENS HA MEANLIMH-
51.1 CKOTO M3feNKe No cMuUCHAA Ha [iupekTu-
Mpoussoauten By 90/385/E10O, 93/42/ENO 1 98/79/EO
Ha EC.
1SO 15223-1 [Mocoysa aartara, Ha KoSTO e npou3Bese-
513 HO MEAMLMHCKOTO U3fenue.
[laTa Ha npows-
BOACTBO
1SO 15223-1 MocouBa aaraTta, Cnef KoSTo MeauLnH-
514 CKOTO M3fenue He Tpsibea fa ce
[la ce n3nonsea 13nonasa.
npeau
1SO 15223-1 [Moco4sa kopa Ha napTuaaTa Ha npon3so-
515 JMTENs: C LeN MASHTUCMLMPAHe Ha
Kop Ha naptuaa napTuhaTa umv rpynara.
1SO 15223-1 [MocoyBa kaTanoxHus HoMep Ha NPou3-
5.1.6 BOANTENS C LieN MAeHTUDULMPaHe Ha
KatanoxeH Ho- MEAMLMHCKOTO U3Lenve.
Mep
1SO 15223-1 [Moco4sa TemnepaTypHata rpaHmua, Ao
537 KOSITO ynoTpe6aTa Ha MeAMLIMHCKOTO
Temne-paTypHa n3genve e 6eaonacHa.
rpaHmua
1SO 15223-1 [MocouBa, Ye MeanLMHCKOTO U3fenve e
542 @ npeaHa3HayeHo 3a efHokpaTHa ynoTpeba
[la He ce u3non- 11K 3a ynoTpeba camo 3a eAvH Naum-eHT
3Ba NOBTOPHO npy efHa npoueaypa.
1SO 15223-1 YKa3Ba, ue noTpebuTensT Tps6Ba Aa
544 Hanpasu Ccrpaska ¢ ykasaHusTa 3a
BHumanne ynoTpe6a 3a BaxxHa npesynpeanTenHa
MHChopMauns, kaTo Hanpumep npea-
YNPexAeHNs v NpeanasHu Mepky, KouTo,
nopaan pasnuyHi MPUYMHK, He MoraT Aa
6baaT npeacTaBeHn Ha caMoTo Meaun-
LIMHCKO M3fenve.
CE 3Hax 0603Ha4aBa CbOTBETCTBYUE C PErnameHT
@ | wm AvpexTuea Ha Esponerickus Cbios 3a
C € S | MEAVLMHCKUTE U3LENKs C y4acTueTo Ha
HOTUULMPAH OpraH.
CE 3Hak 0603Ha4aBa CbOTBETCTBUE C PErNameHT
c E 1AM MpeKTvBa Ha Eponeickis Cbio3 3a
MEAMLMHCKUTE U3RENVs..
0O603Haqasa, ue 0O603Ha4aBa, 4e apTUKYTbT € MeULNH-
apTuKybT € CKO 13aenve.
MEULMHCKO
n3penve.
Peunknupate N [MokasBa, ye onakoBkaTa Moxe fAa ce
eo peunKnmpa CbC CMeceHa xapTus.
PAP
Tbproscka map- 0603Ha4aBa (hHAHCOB MPUHOC KbM
Kka ,3eneHa Tou- HaLMOHANHO APY>KECTBO 3a ONON30TBOPS-
Ka“ ” | BaHe Ha OMaKOBbYHM MaTepuany cbriac-
Ho eBponeiicka [inpexTiea 94/62 n cboT-
BETHOTO HALMOHASHO 3aKOHOAATENCTBO.
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Opis proizvoda

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ je polieterski materijal za otiskivanje rijetke
(tekuce) konzistencije, koji se isporucuje u Garant kartusi. Volumni omjer
mijeSanja temeljne paste i katalizatora je 2:1.

Zbog svoje manje tvrdocée nakon stvrdnjavanja, materijal za otiskivanje se
moze Koristiti i za otiskivanje malih podminiranih podrucja ¢ak i bez dodatnog
blokiranja.

1= Ove upute za upotrebu saéuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Citljiva. Za deta-
lie o nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upo-
trebu.

Namjena

Namjena: materijal za dentalne otiske

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolo$ko profesionalno oso-
blje, koje ima teorijsko i praktiéno znanje o stomatolo$kim proizvodima
Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak,
osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu

Klinicke koristi: stvaranje precizne reprodukcije klinickih situacija u okviru
dentalnog tijeka rada

Indikacije

o Otisci preparacija za izradu inleja, onleja, krunica, mostova i ljusaka
o funkcionalni otisci

e Fiksacija i otisci za implantate

Kontraindikacije

Polieterski materijali za otiskivanje kontraindicirani su za uporabu kod pacije-
nata koji imaju poznatu alergiju na polieterske materijale za otiskivanje ili sadr-
Zane alergene, pogledajte dio Mjere predostroznosti.

Mjere predostroznosti

Za pacijente

Osnovna pasta i katalitiCka pasta ovog proizvoda sadrze tvari koje mogu

u nekih osoba izazvati alergijske reakcije u dodiru s kozom. U sluéaju
produlienog dodira s tkivom usta, isperite velikom koli¢inom vode. Ukoliko se
opazi Stetna reakcija u bolesnika, bolesnik treba prekinuti uporabu ovog
proizvoda i zatraZiti lije€nicku pomo¢, ako je potrebno.

Poznati alergeni su 1-dodecil-imidazol, arome metvice i sulfonijevu sol.

Za stomatolo$ko osoblje

Osnovna pasta i katalitiCka pasta ovog proizvoda sadrze tvari koje mogu

u nekih osoba izazvati alergijske reakcije u dodiru s kozom. Da smanijite rizik
od alergijske reakcije, smanjite izlozenost ovim materijalima. Posebno
izbjegavajte izlaganje nestvrdnutom proizvodu. U slu¢aju dodira s kozom,
operite kozu sapunom i vodom. Preporu¢amo upotrebu zastitnih rukavica

i tehniku bez dodirivanja.

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanije su lokalne iritacije, lokalne ili sistemske alergijske reakcije.
U rijetkim slu¢ajevima materijal za otiskivanje moze se progutati ili udahnuti.
Gutanje materijala za otiskivanje moze naskoditi probavnom sustavu. Buduci
da se materijal za otiskivanje polimerizira u ustima pacijenta, postoji
mogucénost da se klimavi zubi ili restauracije izvade s materijalom za
otiskivanje.

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

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

3M listovi sa sigurnosnim podacima/listovi sa sigurnosnim informacijama
moZete pronaci na www.3M.com ili od svojeg dobavljaca.

Preparacija

Garant dispenzer/kartusa:

» Po upotrebi nove kartuSe i svakim novim postupkom mije$anja, zapocnite
s istiskivanjem male koli¢ine paste, sve dok obje komponente ne teku
jednoliéno prije postavljanja nastavka za mijeSanje.

» Ako je potrebno, uklonite pastu koja je dovela do zacepljenja.

» Potom postavite Garant bijeli nastavak za mije$anje i Garant bijeli intraoralni
nastavak.

Zlice za otiske:

Pogodne su uobiajene Zlice za precizne otiske.

» Za dobru adheziju na Zlicu, nanesite tanki sloj polieterskog adheziva/
Polyether Contact Tray adheziva za Zlice i ostavite da se u potpunosti osusi
u skladu s uputama za uporabu za Zlice.

Retrakcija

Otopine bazirane na aluminij-hidroksid-kloridu ili aluminij-sulfatu se mogu

koristiti kao podesno retrakcijsko sredstvo. Retrakcija koncem ili prstenima koji

sadrze adrenalin (epinefrin), 8-hidroksikinolin-sulfat ili Zeljezo-(Ill)-sulfat moze

usporiti stvrdnjavanje polieterskih materijala za otiskivanje.

» Povrsine koje se otiskuju moraju biti suhe.

» Ako je potrebno, u subgingivalnim preparacijama koristite konac ili prstene.

» Prije otiskivanja temeljito isperite i osusite podrucje kako biste uklonili
preostali retrakcijski materijal.

Vremena obrade
obrada od stvrdnjavanje od  vrijeme drzanja
poCetka mijeSanja*  poCetka mijeSanja* u ustima**
min:sek min:sek min:sek

Impregum

Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum

Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Vremena obrade su u skladu s ISO 4823. Vise temperature skracuju, dok nize
tempreature produljuju vrijeme obrade. Preporu¢amo vrijeme obrade od

01:45 min:sek i pridrzavanje naznacenog vremena stvrdnjavanja od pocetka
mijeSanja kako biste osigurali idealni rezultat otiskivanja uvijek i u svim klini¢kim
uvjetima.

* Pocetak mijeSanja = ulaz paste u kanilu za mijesanje.

** Kada se proizvodi kombiniraju, tada vrijedi dulje vrijeme obrade.

Otiskivanje

Tehnika jednog koraka

» Zlicu za otiske ispunite materijalom u skladu s uputama o upotrebi
proizvodaca.

» Istodobno ili kasnije, nanesite materijal Impregum Garant L DuoSoft uokolo
preparacije odozdo prema gore, cijelo vrijeme drzedi vr$ak intraoralnog
nastavka uronjenim u materijal i u dodiru s povr$inom zuba.

- Ako je potrebno, ispunite posebnu elastomernu Strcaljku izravno iz
nastavka za mijeSanje bez postavijanja intraoralnog nastavka.

» Odmah nakon punjenja Zlice materijalom, postavite Zlicu u usta, te ju
fiksirajte rukom, bez primjene pritiska, sve dok se materijal u potpunosti
ne stvrdne.

» Daispravite pogetnu adheziju (,namjeStanje ventila“), posebice kod otisaka
gornje ¢eljusti, odmaknite Zlicu za otiske s gingive jedne strane u posteriorni
polozaj. Ako to ne uspije, pazljivo upusite malo zraka ili vode izmedu otiska
i gingive.

Funkcionalni otisci

» Nakon uzimanja funkcionalnog otiska s polieterskim materijalom guste
i srednje guste konzistencije, upotrijebite Impregum Garant L DuoSoft za
precizno otiskivanje (korekciju).

Nakon otiskivanja

» Temeljito pregledaijte i istrazite sulkus uokolo prepariranih zubi i okolne
denticije. 1z usta uklonite viSak polimeriziranog materijala za otiske.

Higijena

» Uronite otisak u standardnu dezinfekcijsku tekuéinu onoliko dugo koliko
preporuca proizvodac. Pretjerano izlaganje dezinfekcijskoj tekucini moze
oStetiti otisak.

» Nakon dezinfekcije, isperite otisak teku¢om vodom tijekom 15 sekundi.

Izlijevanje modela

Priredite odljev otiska specijalnim kamenim gipsom ne ranije od 30 minuta
i ne kasnije od 14 dana nakon otiskivanja.

Da sprijecite stvaranje mjehuri¢a u modelu, kratko isperite vodom i osusite.
Ne upotrebljavajte surfaktante jer mogu smanijiti kvalitetu otiska, a nisu
potrebni!

» Polieterski otisci mogu se prekriti srebrom ali ne i bakrom.

v

vy

Ciscenje i dezinfekcija kartuse Garant

Oprez

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

o oksidirajuca sredstva (npr. vodikov peroksid)

e ulja

e glutaraldehidi

Koristite samo metode provjerene valjanosti za ¢is¢enje i dezinfekciju. Koristi-
te samo sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju ispitane ucinkovitosti i kompatibil-
nosti s medicinskim proizvodom (npr. certifikat FAD). Uvijek se pridrzavaijte
svih primjenjivih zakonskih i higijenskih propisa za zubne ordinacije ifili
bolnice.

Ogranicenja o ponovnoj obradi

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

Opcenito

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

Priprema za dekontaminaciju

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

Ponovna obrada

Potrebno je provesti postupak ponovne obrade prije pocetne uporabe i nakon

svake sliedece uporabe. Kartusa se mora prvo ogistiti ru¢no i, nakon ¢idéenja,

ruéno dezinficirati u skladu sa sljede¢im uputama.

Rucno c¢iséenije brisanjem

» Ocistite kartusu prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe
maramicama za dezinfekciju (CaviWipes®) spremnima za uporabu ili ekvi-
valentnim sredstvima za ¢iséenje. Maramice sadrze sredstvo za dezinfekci-
ju CaviCide® (dezinficijens na bazi kvarternog amonijevog spoja s alkoho-
lom). PridrZavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva za Ciscenje.

» Nastavite brisati kartusu maramicama dok nema vidljivog one¢is¢enja.

» Posebnu paznju treba posvetiti ¢is¢enju utora.

Ruéna dezinfekcija brisanjem

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

» Dezinficirajte kartuSu tri minute primjenom najmanje jedne nove maramice
za dezinfekciju. OdrZavajte povrsine cijele kartu$e viaznima tijekom razdo-
blja od tri minute.

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.

Pregled, odrzavanje, ispitivanje

» Pregledajte kartuSu da nema oStecenja, promjene boje i one€iscenja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oStecene kartude ni u kojem slucaju.

» Ako kartusa nije vidijivo Eista, ponovite postupak ponovne obrade.

Ciscenje Garant dispenzera i elastomerne strcaljke
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o ¢is¢enju i dezin-
fekeiji dispenzera Garant i elastomerne $trcaljke.

Napomene

Nastavci za mijeSanje Garant - bijeli, intraoralni nastavci Garant - bijeli,
nastavci elastomerne Strcaljke su proizvodi za jednokratnu uporabu i mogu
se oStetiti prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za otiske. Prilikom
ponovnog postavljanja intraoralnog vrha Garant - bijeli, ne moZze se jamditi
ispravno nasjedanje nastavka na nastavak za mijeSanje.

Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vreici kako bi omogu-
¢ili sljedivost serije.

Okretanie ili ponovno postavljanje nastavka za mijesanje bez
susljednog otiskivanja moze dovesti do prijenosa (carry-over) paste ili
zacepljenija.

Na temperaturama ispod 18°C/64°F, paste se mogu tako stisnuti/kontrahirati
da se precizno doziranje ne moze osigurati ¢ak ni pri sobnoj temperaturi.
Izlaganje izravnom djelovanju suncevih zraka ili ¢uvanje u viaznim uvjetima
moze ostetiti otiske.

Polieterski otisci se ne smiju izlagati razrjedivacima jer to moze dovesti do
bubrenja i nepreciznog modeliranja.

3M polieterski materijali smiju se kombinirati samo s 3M polieterima. Potre-
bno je strogo pridrzavanje vremenima obrade i stvrdnjavanja pojedinog
proizvoda.

Odlaganje

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

Skladistenje i rok trajanja

Proizvod drzite na temperaturi 18-25°C/64-77°F. Ne drzite u hladnjaku!

Ne koristite materijal nakon isteka roka trajanja.

Otiske Cuvajte na suhom i tamnom mjestu na temperaturi manjoj od 30°C/86°F.

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 il 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 ili Stetu, prouzrocen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol | Opis simbola
i naziv simbola
1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskog proiz-
511 u voda, prema definiciji u EU Direktivama
Proizvodaé 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.
1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski proiz-
513 vod proizveden.
Datum proizvo-
dnje
1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
51.4 g proizvod ne smije koristiti.
Rok trajanja
1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da
515 -LOT se moze identificirati $arza ili serija.
Serijski broj -
1SO 15223-1 Oznacava kataloki broj proizvodaca ta-
516 ko da se moze identificirati medicinski
Kataloski broj proizvod.
1SO 15223-1 Navodi ogranicenja temperature do kojih
537 se medicinski proizvod moze izloZiti na
Ogranicenje siguran nacin.
temperature
1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je na-
5.4.2 mijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi
Nije za vi$ekrat- @ na jednom pacijentu tiiekom pojedinaénog
nu uporabu postupka.
1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba progitati u
544 uputama za uporabu vazne informacije o
Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zadtit-
nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu.
CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-
c E & | vom o medicinskim proizvodima Europske
= | unije s ukljuéenim prijavijenim tijelom.
CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-
c € vom o medicinskim proizvodima Europske
unije.
Medicinski Oznatava da je stavka medicinski
proizvod predmet.
Reciklirati Oznacava da je pakiranje moguce

L’z?) reciklirati s drugim vrstama papira.

PAP
®

Upute od prosinac 2020.

Zaétitni znak
Zelena tocka

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

Az Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ egy higanfolyd konzisztenciju poliéter
lenyomatanyag Garant patronos kiszerelésben. A keverési arany: 2 rész
bézispaszta/1 rész katalizétor.

Alacsonyabb Shore-féle keménységének kdszénhetden ez a lenyomatanyag
enyhén aldmends részek lemintazasara is alkalmas - akér tovabbi korrekcio
nélkil is.




SEITE2 - 667 x 420 mm - 44000118057/02 - SCHWARZ - 20-130 (kn)

1= Haszndlati Gtmutatét 6rizze meg a termék hasznélatanak idejére. A ter-
méket csak akkor szabad felhasznalni, ha a termékmegjelélés egyértel-
miien olvashatd. A kilon emlitett termékekkel kapcsolatos informaciok az
adott termékhez tartoz6 hasznélati Utmutatéban talélhatok meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: fogaszati lemintazéanyag

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

Klinikai haszon: a klinikai helyzet pontos reprodukciéjanak létrehozésa a foga-
szati munkafolyamatokban

Javallatok

o Lenyomatvétel inlay-, onlay-, korona-, hid- és héjpreparéciékhoz
o Funkcios lenyomatokhoz

o Szituacids és implantatum lenyomatokhoz

Ellenjavallatok

A poliéter lenyomatanyagok alkalmazasa ellenjavallt olyan péaciensek eseté-
ben, akikr6l ismeretes, hogy allergidsak a poliéter lenyomatanyagokra vagy a
tartalmazott allergénekre, lasd a Ovintézkedések.

Ovintézkedések

Paciensekre vonatkoz 6vintézkedések

E termék alappasztaja és katalizatorpasztaja olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek bérrel vald érintkezés esetén egyes egyéneknél allergias reakciot
okozhatnak. A szajnyéalkahdrtyaval hosszabb ideig torténd érintkezés esetén
Oblitsiik b vizzel az érintett teriletet. Ha egy betegnél nemkivanatos reakcid
figyelhetd meg, mellézze a termék hasznalatat ennél az egyénnél, és adott
esetben kérjen orvosi segitséget.

Ismert allergének az 1-dodecilimidazol, a mentaaromék és a szulféniumsé.

Fogorvosi személyzetre vonatkozo 6vintézkedések

E termék alappasztaja és katalizatorpasztaja olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek bérrel val érintkezés esetén egyes egyéneknél allergias reakciét
okozhatnak. Annak érdekében, hogy az allergias reakci6 lehet6ségét
lecsékkentsiik, kertljuk el az emlitett anyagokkal torténd érintkezést,
kilénésen a még meg nem keményedett pasztaval. Amennyiben az anyag
véletlendl mégis érintkezésbe keriilt a bérrel, azonnal mossuk le az érintett
teriiletet szappanos vizzel. Javasolt véd8keszty(i hasznalata, valamint
gondoskodjunk az érintésmentes munkamédszerrél.

Potencialis nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatasok, helyi irritacid illetve helyi vagy szisztémas allergias
reakciok. Ritkan eléfordulhat, hogy a lenyomatanyagot lenyelik vagy
belélegzik. A lenyomatanyag lenyelése karosithatja a gyomor-bél traktust.
Mivel a lenyomatanyag a paciens széjaban két meg, el6fordulhat, hogy a
lenyomat eltavolitasakor szintén eltévolitésra kerlinek kilazult fogak vagy
tomések.

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

3M biztonségi adatlapok / biztonségi tajékoztatd lapok a www.3M.com honla-
pon ill. az On helyi képvisel6jénél kaphatoak.

Preparacio

Garant adagol6/patron:

» Uj patron haszndlata esetén, valamint minden keverési folyamatot
megel6z6en nyomjon ki egy kisebb mennyiségli pasztat a keverécsdr
nélkil, mig mind a bézis-, mind a katalizétor paszta egyenletesen nem
aramlik.

> Ha sziikséges, tavolitsa el a beszaradt pasztét a patron nyilasaibdl.

» Ezt kdvetden, szerelje fel a fehér szind Garant Mixing Tip White kever6csort
és a fehér Garant Intraoral Tip White intraordlis csért.

Lenyomatvételi kanalak:

Bérmely a kereskedelemben szokvanyos precizids lenyomatra alkalmas

lenyomatkanal alkalmazhatd.

> A tokéletes rogzilés érdekében vigyen fel a kanalra egy vékony réteg
Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive ragasztdt, és a hasz-
nélati utasitasa szerint hagyja teliesen megszaradni.

Retrakcio

Az alkalmas retrakciés anyagok aluminium-hidroxid-klorid vagy aluminium

szulfat. Az epinephrine (adrenalin), 8-hidroxychinolinszulfét és vas llI. szulfét-

tartalmu fonalak vagy gy(ir(ik akadélyozhatjak a poliéter lenyomatanyagok

kotési folyamatat.

» A lemintazando teriiletet szarazon kell tartani.

» Szubgingivélis preparaciok esetén hemosztatikus fonalak vagy gy(rlik
hasznélhatok.

> A lenyomatvétel el6tt a rektrakciés anyagok maradvényait alapos 6bli-
téssel és szaritassal el kell tavolitani.

Idgtartamok
Feldolgozési id6 a Megkétési id6 a Széjiregben
keverés kezdetétd| keverés kezdetétdl tartas
szamitva® szamitva* id6tartama*™*
perc:mp perc:mp perc:mp
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

A megadott feldolgozasi idétartamok megfelelnek az ISO 4823-nek.
Magasabb hémérséklet lerdviditi, alacsonyabb hémérséklet meghosszabbitja
a feldolgozasi id6tartamot. Klinikai feltételek mellett az optimalis lenyomati
eredmény biztositdsa érdekében ajanljuk, hogy az 1:45 perc:mésodperces
feldolgozasi id6tartamot és a megadott kétési idét a keverés megkezdésétd|
tartsa be.

* A keverés kezdetének a pasztanak a keverécsérbe vald bejuttatasa szamit.

** Tobb termék kombinalésa esetén a hosszabb idétartamot kell figyelembe venni.

Lenyomatvétel

Egyidejii technika

» Toltse a kivalasztott lenyomatanyagot a lenyomatkanalba a vonatkozd
hasznélati utasitasban foglaltaknak megfelel6en.

» A lenyomatkanal megtéltése alatt, ill. azt kbvetéen applikélja az Impregum
Garant L DuoSoft lenyomatanyagot a lemintdzandd szaraz preparatum
koré, annak mélyérd| kifelé haladva, tgy, hogy kézben az intaoralis csért
folyamatosan az anyagba meritve és a fogfelszinhez érintve tartja.

- Szikség esetén toltsén meg egy kiilon Elastomer fecskendét kézvetlentl
a kever6esorbdl, az intraoralis csér felszerelése nélkiil.

» Kozvetlenil a kdrbefecskendezést kovetden a lenyomatanyaggal teli
kanalat a szajba helyezziik, és addig nyomas nélkiil helyben tartjuk, amig
a megkotés teliesen be nem fejez6dott.

» Ha a lenyomat kivételét az er6s tapadds akaddlyozza (,a szelep
bedllitdsa”), - killondsen a felsé allcsontrol vett lenyomat esetén - el6szor
a kanal hatso részének egyik oldalat emelje el a gingivardl. Ha ez
nehézségbe (itkdzik valamiért, a gingiva és a lenyomat kézé trténd dvatos
viz-, vagy levegdbefivas lehet szikséges.

Funkcids lenyomatvétel

> Akemény ill. kézepes konzisztencidju poliéter lenyomatanyaggal torténd
funkcios lenyomatvételt kvetéen a finom részletek visszaadasa végett
(korrekci6) hasznaljon Impregum Garant L DuoSoft lenyomatanyagot.

Lenyomatvétel utan

» Alaposan vizsgélja &t a preparalt fog sulcusat és a kdrnyezd fogazatot.
Tévolitson el a szajbél minden lenyomatanyag maradvanyt.

Higiénia

» Fertétlenitse a lenyomatot egy a lenyomatok fert6tlenitéséhez haszndlatos
standard fertétlenit6szerrel. A fertétlenités idtartama a gyartd utasitdsaihoz
igazodik. Tul hosszu fertétlenitési id6tartam a lenyomat karosodésat
okozhatja.

> A fertétlenitést kbvetéen a lenyomatot legaldbb 15 masodpercen keresztil
folydviz alatt le kell ébliteni.

Mintakészités

» A lenyomatot legkorabban 30 perccel, legkésébb 14 nappal a lenyomatvétel
utan a kereskedelmi forgalomban kaphaté modellgipsszel kell kionteni.

» Buborékmentes modell érdekében oblitse ki vizzel a lenyomatot réviddel a
kiontés el6tt és széritsa meg a levegével.

» Ne haszndljon detergens mosdszert, mivel ez sziikségtelen, valamint
kérositja a poliéter lenyomat mindségét!

» A poliéter lenyomatokat eziisttellehet, rézzel viszont nem lehet galvanizaini.

A Garant patron tisztitasa és fertdtlenitése

Figyelmeztetések

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

o Oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxid)

o Olajok

o Glutaraldehidek

Tisztitasra és fertétlenitésre kizarolag ellendrzétt eljarasokat alkalmazzon.
Csak olyan tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek hatékonysagat
és az alkalmazott orvostechnikai termékkel valé dsszeférhetdségét ellendriz-
ték (pl. FDA-tanUsitvany). A fogorvosi rendelSkre, ill. a kérhazakra vonatkozd
trvényi és higiéniai el6irasokat mindig tartsa be.

Az tjrafelhasznalas korlatozasa

A Garant patront 18-szor tesztelték I4thatd sérilés minden jele nélkiil.

A Garant patron sértetlendl és tisztan tartva tjrahasznalhato.

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

Fertdtlenitésre vald eldkészités
A patron Ujrafert6tlenitését minden hasznélat el6tt a lehet6 legrévidebb idén
beltil el kell végezni.

Ujrafertétlenités

Az Ujrafertétlenitési eljarast az els6 haszndlat elétt, majd minden tovabbi
hasznélat utan kell elvégezni. A patront el8szér kézzel kell megtisztitani, majd
a tisztitas utdn kézzel fertétleniteni az aldbbi el6irdsok szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» A patront az els6 haszndlat el6tt, majd minden hasznalat utan tisztitsa
meg hasznalatra kész fertétlenitékenddkkel (példaul CaviWipes®) vagy
egyenértékii fertGtlenitészerrel. A kendék CaviCide® (alkoholos kvaterner
ammonium) fertétlenitét tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéjanak
hasznélati utasitasat.

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

> A vdjatok tisztitdsanal kiilonds gondossag tanusitando.

Kézi fertétlenités torléssel

» A patront fert6tlenitse hasznalatra kész fert6tienitékenddkkel (CaviWipes)
vagy egyenértékii fertétlenitészerrel. A kenddk CaviCide (alkoholos kvater-

ner amménium) fert6tlenit6t tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéja-

nak haszndlati utasitasat, kiilonos tekintettel a behatasi idékre.
» A patront fert6tlenitse harom percig legalabb egy fert6tlenitékendével.
A patron dsszes fellletét a telies haromperces idd alatt tartsa nedvesen.
» A vdjatok fert6tlenitése sordn kiilonds gondosség tanusitandd.

Ellendrzés, karbantartas, mérés

» A patront minden hasznélat elétt ellendrizze, van-e rajta lathatd sérdilés,
elszinez6dés vagy szennyezddés.

» Sérilt patronokat semmilyen kdrilmények kdzétt ne hasznaljon.

» Ha az orvostechnikai eszkoz szemmel lathatdan nem tiszta, akkor ismétel-
je meg az Ujrafert6tlenitési eljérast.

A Garant adagol6 és az Elastomer fecskendd tisztitasa

A Garant adagol és az Elastomer fecskendd tisztitasara és fert6tlenitésére

vonatkozd informacidkat 1asd a vonatkozé hasznalati Utmutatéban.

Megjegyzések

o A Garant keverdcs6rok fehér, Garant intraoralis csérok fehér, elasztomer-
csdr-csticsok egyszeri haszndlatra szolgél6 eszkdzok, és megkdtott lemin-
tazémassza eltavolitdsakor megsériinének. A fehér Garant intraordlis
csér visszahelyezésekor a keverécs6ron vald pontos illeszkedés nem
biztosithato.

latos tartozékot, kérjik, tartsa az eredeti csomagolésban.

A keverdes6r megforditasa vagy visszahelyezése a levételt
kévetden a pasztak keveredését és a keverdcsor eldugulasat
eredményezheti.

18°C/64°F alatti tarolasi hémérsékleten a pasztak oly mértékben
dsszezsugorodhatnak, hogy pontos adagoldsuk még szobahdmérséklet
mellett sem garantalt.

A kdzvetlen napfénynek, vagy nedvességnek kitett anyag a lenyomat
mindségét ronthatja.

A poliéter lenyomatok nem kertilhetnek kontaktusba olddszert tartalmazé
folyadékokkal, mivel ez a lenyomat megduzzadésat és a modell
pontatlansagat eredményezheti.

3M poliéter anyagok csak 3M poliéterekkel kombinalhatoak. Az egyes ter-
mékek feldolgozasi- és kotési idejét feltétlendl be kell tartani.

Artalmatlanitas

A tartalmat vagy a tartalyt az el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

A szakszer(itlen kezelés egészségiigyi kockazatainak elkerlilése érdekében
kérjiik, forditson kilénds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.

Tarolas és eltarthatdsag

A termék 18-25°C/64-77°F-os hémérsékleten tarolandd. Ne hiitse le az
anyagot!

A szavatossagi id6 lejarta utan ne haszndlja a terméket.

A kész lenyomatokat tarolja 30°C/86°F alatt, szdraz és sotét helységben.

Vevéinforméacié

A jelen utasitdsban megadottakté! eltéré semmilyen egyéb informacio nem
nyujthato.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatol. A 3\ Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY
SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Haszndlat el6tt ezért a felhasznalénak meg
kell gy6z6dnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék

a garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre all6 kizaréla-
gos jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizarélagos kételezettsége

a 3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felelésség korlatozasa

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

a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az
kdzvetlen, kdzvetett, kiildnleges, véletlenszeri vagy kovetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést,

a hanyagsagot, illetve a szigordan vett feleldsséget.

A tétel visszakovethetdségének garantalasa érdekében az egyszer haszna-
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@D POLSKI

Opis produktu

Impregum™ Garant™ L DuoSoft" jest polieterowg masa wyciskowa o rzadkiej
konsystenciji konfekcjonowang w nabojach typu Garant™. Pasta bazowa i kata-
lizator mieszane sa w stosunku objetosciowym 2:1.

Zmniejszona twardo$¢ masy w skali Shore umozliwia pobieranie wyciskow
przy niewielkich podcieniach, nawet bez dodatkowego blokowania.

1= nstrukcje uzycia przechowywag przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujgca sie
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacije dotycza-
ce wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: dentystyczny materiat wyciskowy

Przewidywani uzytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktéw dentystycz-
nych

Docelowa grupa pacjentéw: wszyscy pacjenci, ktérzy wymagaja leczenia sto-
matologicznego, o ile mozliwo$ci stosowania nie ogranicza indywidualny stan
pacjenta

Korzysci kliniczne: doktadna reprodukcja sytuacii klinicznej w ramach proce-
dur dentystycznych

Wskazania

o Wyciski do koron, mostéw, wktadow (inlay), naktadéw (onlay) i licowek
o Wyciski czynnosciowe

o Wyciski ustalajace oraz do nadbudowy implantéw

Przeciwwskazania

Polieterowe masy wyciskowe sg przeciwwskazane do stosowania u pacjentow
z rozpoznang alergia na polieterowe masy wyciskowe lub zawierajacych aler-
geny, patrz punkt Srodki ostroznosci.

Srodki ostroznosci

Pacjenci

Pasta bazowa i katalizator tego produktu zawierajg substancije, ktore moga
wywotywac u niektrych osdb reakcje alergiczne w kontakcie ze skora.

W przypadku przedtuzonego kontaktu z tkankami miekkimi jamy ustnej,
zastosowaé ptukanie duza iloscig wody. W razie zaobserwowania negatywnej
reakcji na paste przerwa¢ stosowanie produktu u pacjenta i w razie potrzeby
zapewnic¢ pacjentowi pomoc medyczna.

Znanymi alergenami sg 1-dodecyloimodazol, migtowe substancje
aromatyzujace i sél sulfonowa.

Personel medyczny

Pasta bazowa i katalizator tego produktu zawieraja substancie, ktore moga
wywotywac u niektdrych oséb reakcje alergiczne w kontakcie ze skora. Aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt

z materiatem. Szczegoélnie unika¢ kontaktu z niezwigzanym materiatem.

W przypadku kontaktu ze skéra doktadnie przemy¢ skére woda z mydtem.
Zaleca si¢ uzycie rekawiczek i stosowanie technik zapobiegajacych
bezposredniemu dotykaniu materiatu.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia, miejscowe lub
ogélnoustrojowe reakcje alergiczne. W rzadkich przypadkach masa
wyciskowa moze zostaé potknieta lub zaaspirowana. Potknigcie masy
wyciskowej moze spowodowa¢ uszkodzenie przewodu pokarmowego.
Poniewaz masa wyciskowa utwardza sie w jamie ustnej pacjenta, mozliwe
jest, ze luzne zeby lub wypetnienia zostang usuniete wraz z masg wyciskowa.

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

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

Czynnosci wstepne

Podajnik Garant/nabdj:

» Przed uzyciem sprawdzi¢ drozno$¢ obydwu otworéw naboju. W przypadku
nowo zatozonych nabojéw i kazdorazowo przed rozpoczeciem mieszania
nalezy wycisnaé niewielkg ilo$¢ pasty do momentu réwnomiernego wyptywu
pasty i katalizatora.

» W razie potrzeby usunaé stwardniata mase z uj$¢ pojemnika.

» Nastepnie zatozy¢ nowe koricéwki typu Garant w kolorze biatym -
mieszajgca i wewnatrzustng.

Lyzka wyciskowa:

Do pobierania wyciskdw mozna stosowac wszystkie typy tyzek wyciskowych,

przeznaczonych do wyciskéw precyzyjnych.

> Aby zwiekszy¢ przyleganie masy, natozy¢ cienkg warstwe kleju Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive na powierzchnie tyzki. Lyzke
wyciskowg pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia kleju zgodnie
z instrukcjg uzycia.

Retrakcja

Odpowiednimi $rodkami retrakcyjnymi sa roztwory na bazie chlorku

hydroksylowego glinu lub siarczanu glinu. Zastosowanie do retrakcji nici lub

pierécieni nasaczonych epinefryng (adrenaling), siarczanem 8-hydroksychinoliny

lub tréjsiarczanem zelaza moze prowadzi¢ do zaburzenia procesu wigzania

polieterowych mas wyciskowych.

» Miejsca podlegajace odwzorowaniu utrzymywacé w suchosci.

» W przypadku preparacji poddzigstowych zastosowag nici lub pierécienie
hemostatyczne.

» Przed pobraniem wycisku doktadnie wyptukaé pozostatosci Srodka
retrakcyjnego i osuszyc.

Czasy poszczeg6inych etapow

Czas pracy Czas wigzania Pozostawanie
od poczatku od poczatku wycisku
mieszania* mieszania* w ustach™
min:sek. min:sek. min:sek.
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Wskazane czasy pracy sa zgodne z normg ISO 4823. Wyzsze temperatury

skracaja, nizsze wydtuzaja czas pracy. Aby w kazdej sytuacji klinicznej

uzyskac wyciski o odpowiedniej jakosci, nalezy przestrzegac czasu pracy

(1'min, 45 sek.) i wskazanego czasu wigzania, liczonych od poczatku miesza-

nia masy.

* Poczatek mieszania = pasty przedostaja sie do koricowki mieszajacej

** Przy pobieraniu wyciskéw dwuwarstwowych nalezy bra¢ pod uwage czas wiazania masy
wolniej wigzacej

Pobieranie wycisku

Technika podwdjnego mieszania - jednoczasowa dwuwarstwowa

» tyzke wyciskowa wypetni¢ wybranym materiatem zgodnie z zaleceniami
zawartymi w instrukcji.

» Jednoczesnie lub bezposrednio po wypetnieniu tyzki rozpoczaé ostrzykiwanie
oszlifowanego i osuszonego zeba masg Impregum Garant L DuoSoft
rozpoczynajac od dna kieszonki. Koricéwke aplikacyjng utrzymywac przez
caly czas zanurzong w aplikowanej masie i w kontakcie z powierzchnig
zgba.

- Wrazie potrzeby wypetnic¢ strzykawke do elastomeréw masg
bezposrednio z koncéwki mieszajacej bez kocéwki wewnatrzustnej.

» Natychmiast po zakoriczeniu ostrzykiwania umiesci¢ wypetniong masa tyzke
w jamie ustnej. Przytrzymac tyzke bez stosowania nacisku do momentu
zwigzania masy.

» Wycisk przylega mocno do tkanek. Aby utatwi¢ usuniecie wycisku,
szczegolnie w przypadku tuku gormego, delikatnie odsuna¢ tyzke od
dzigsta w odcinku bocznym. W przypadku trudnosci delikatnie wprowadzi¢
powietrze lub wode pomiedzy wycisk i tkanki miekkie.

Wycisk czynnosciowy

» Po pobraniu wycisku czynno$ciowego polieterowg masa wyciskowa gestej
lub $redniej konsystencji w celu uzyskania wiekszej precyzji wycisku do
korekty zastosowa¢ mase Impregum Garant L DuoSoft.

Po pobraniu wycisku
» Doktadnie sprawdzi¢ kieszonki opracowanych zgbdw i zgby sasiednie.
Usuna¢ jakiekolwiek pozostatosci zwigzanej masy.

Dezynfekcja

» Wyciski umiesci¢ w standardowych ptynach do dezynfekcji mas wyciskowych
w czasie okreslonym przez producenta. Pozostawienie wycisku w roztworze
do dezynfekcji przez czas dtuzszy od wskazanego w instrukcji moze
prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

» Po dezynfekeji wyptukaé wycisk pod biezacg woda przez 15 sek.

Odlewanie modelu

» Wycisk odla¢ najwczesniej po uptywie 30 minut, a najpdzniej w ciagu 14 dni
stosujac odpowiedni gips.

» Aby unikng¢ wprowadzenia pecherzykéw powietrza do modelu,
bezposrednio przed odlaniem modelu wyptukaé wycisk wodg i osuszy¢.

> Nie stosowac srodkéw zmniejszajacych napiecie powierzchniowe.
Surafaktanty wptywaja negatywnie na jakos¢ wycisku i nie sa
potrzebne!

» Wyciski wykonane z mas polieterowych mozna pokrywa¢ srebrem.
Nie wolno pokrywa¢ wyciskéw miedzia.

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga
Nalezy upewni¢ sig, czy stosowane $rodki czystosci i $rodki dezynfekcyjne nie
zawierajg wymienionych ponizej substancji:

o Srodki utleniajace (np. nadtlenki wodoru)

e Oleje

o Aldehydy glutarowe

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

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

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

Informacje ogélne
Nabdj jest dostarczany niesterylny i nalezy go poddac czyszczeniu i dezynfek-
cji przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przygotowanie do odkazania
Naboj poddac ponownej obrébee jak najszybciej po kazdym kolejnym zasto-
sowaniu.

Przygotowanie urzadzenia

Nabéj podda¢ ponownej dezynfekcji przed pierwszym uzyciem i po kazdym
kolejnym zastosowaniu. Nabdj najpierw oczysci¢ recznie, a po oczyszczeniu,
recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

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

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

» Zachowa¢ szczegélng ostrozno$¢ podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekcja reczne

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

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

» Zachowac¢ szczegélng ostroznosc podczas dezynfekciji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

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

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych nabojow.

» Jedli nabdj nie jest w sposéb widoczny czysty, nalezy powtérzy¢ procedure
dezynfekcji.

Czyszczenie podajnika Garant i strzykawki do elastomeréw

Aby uzyskag informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekeji podajni-
ka Garant i strzykawki do elastomerow, nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig
instrukcjg uzycia.

Uwagi

o Koicowki mieszajgce Garant w kolorze biatym, koricéwki wewnatrzustne
Garant w kolorze biatym, koricéwki elastomerowe Tips sa przyrzadami
przeznaczonymi do jednokrotnego uzycia i ulegng uszkodzeniu przy usu-
waniu utwardzonego materiatu wyciskowego. Przy ponownym mocowaniu
koricéwki Garant Intra-oral Tip w kolorze biatym nie mozna zapewni¢
poprawnego osadzenia korcowki na koricéwce mieszajacej.
Przechowywaé przybér jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji partii.

Zdejmowanie lub ponowne zaktadanie koricéwki mieszajacej bez
nastepujacego po tym pobrania wycisku prowadzi do opoznien w
przedostawaniu si¢ masy i zaczopowania uj$¢ pojemnika.

Gestos¢ masy ulega zwigkszeniu w temperaturze ponizej 18°C. Zwigkszona
gestosé moze spowodowag trudnodci w trakcie mieszania.

Bezposrednia ekspozycja na $wiatto stoneczne i przechowywanie w wilgot-
nym $rodowisku moga doprowadzi¢ do uszkodzenia wycisku.

Unika¢ kontaktu wycisku z ptynami zawierajacymi rozpuszczalniki.
Wymienione ptyny moga spowodowac pecznienie wycisku i niedoktadnos¢
odlanego modelu.

Masy polieterowe 3M mozna taczy¢ wytacznie z innymi masami
polieterowymi 3M. W przypadku faczenia mas nalezy przestrzega¢ czaséw
pracy i wigzania poszczegolnych produktow.

Utylizacja

Usuna¢ zawartos¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze
zwrdci¢ szczegdlng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i trwatos$¢

Produkt przechowywac w temperaturze 18-25°C. Nie przechowywaé

w lodéwee!

Nie stosowa¢ po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

Wyciski przechowywaé suche, w temperaturze ponizej 30°C i w ciemnosci.

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

Gwarancja

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

Ograniczenie odpowiedzialnosci

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

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego
5141 u jak okreslono w dyrektywach UE
Wytworca 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
ISO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 dl medycznego.
Data produkcji
1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny
514 g nie powinien by¢ uzywany.
Uzy¢ do daty
1ISO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wytwor-
515 ce, umozliwiajgcy identyfikacje partii lub
Kod partii sefii.
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
51.6 wytworce, tak ze mozna zidentyfikowaé
Numer wyréb medyczny.
katalogowy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktorg
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest
542 przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub
Nie uzywaé @ do uzycia u jednego pacjenta podczas jed-
powtdrnie nego zabiegu.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoz-
544 naé sie z instrukcjg uzywania dla waznych
Ostrzezenie informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére,
z réznych przyczyn, nie moga by¢ prezen-
towane na samym wyrobie medycznym.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzgdzeniem lub
@ | dyrektywa UE w sprawie wyrobow
c E & | medycznych, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub
c € dyrektywag UE w sprawie wyrobéw
medycznych.
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medyczny medycznym.
Recykling /\ Wskazuje, ze opakowanie nalezy odda¢ do
eo recyklingu jako makulature mieszana.
PAP
Zielony Punkt » | Wskazuje wyréb medyczny, ktory moze
@ zosta¢ zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie
bedzie sie z nim ostroznie obchodzi¢.

Ostatnia aktualizacja: grudzier 2020

ROMANA

Descrierea produsului

Impregum” Garant™ L DuoSoft™ este un material de amprenté de consistenté
fluida din categoria polieteri, disponibil in cartuse Garant. Proportia de
amestecare in volume este 2:1pasta baza : catalizator.

Datoritd duritafii finale scazute, materialul de amprenta este indicat spre

a fi folosit pentru amprentarea zonelor usor retentive, chiar fard a mai realiza
deretentivizarea.

1= Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizarii
produsului. Produsul poate fi folosit numai dacd eticheta acestuia este
lizibild fn mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeazé s&
fie mentionate va rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespun-
zatoare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material pentru amprente dentare

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

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

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

Indicatii

* Amprentarea preparatiilor pentru inlay-uri, onlay-uri, coroane, punti si fatete
e Amprente functionale

e Amprente de fixare si amprentarea implantelor

Contraindicatii

Materialele de amprentare din polieter sunt contraindicate pentru utilizare la pa-
cientii care au o alergie cunoscutd la materialele de amprentare din polieter
sau la alergenii continuti, consultati sectiunea Mésuri de siguranta.

Masuri de siguranta

Pentru pacienti

Pasta baza si pasta catalizator ale acestui produs contin substante, care pot
provoca o reactie alergica la contactul cu pielea la anumite persoane. In cazul
contactului prelungit cu tesuturile orale, clétiti cu o cantitate mare de apd. Daca
se observa o reactie adversa la un pacient, intrerupeti utilizarea produsului la
acest pacient si solicitati ingrijire medicald conform necesitdtilor.

Alergeni cunoscuti sunt 1-dodecil imidazol, arome de menta si sare de
sulfoniu.

Pentru personalul medical

Pasta baza si pasta catalizator ale acestui produs contin substante, care pot
provoca o reactie alergica la contactul cu pielea la anumite persoane. Pentru a
reduce riscul unui raspuns alergic, reduceti expunerea la acest produs. In mod
special evitati contactul cu acest produs nepolimerizat. Daca acest contact se
produce, spalati tegumentul cu sapun si apd. Este recomandata utilizarea
manusilor si a unei tehnici prin care sa se evite un contact direct.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale sau reacfiile alergice locale sau
sistemice. In cazuri rare, materialul de amprentare poate fi inghitit sau aspirat.
Inghitirea materialului de amprentare poate afecta tractul gastrointestinal. Pe
masura ce are loc polimerizarea materialului de amprentare in cavitatea orald
a pacientului, este posibil ca dintji instabili sau restaurarile sa fie indepértati
(indepédrtate) simultan cu materialul de amprentare.

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

Fisele tehnice de securitate/Fisele cu informaii de siguranta 3M pot fi obtinute

de la reprezentantul local sau accesand site-ul www.3M.com.

Pregatire

Aplicatorul/Cartusul Garant:

»In cazul folosirii unui cartus nou si in cazul fiecdrei utilizari, porniti
amestecarea fard a atasa varful de amestecare si extrageti o cantitate mica
de pastd pana cand ambele componente ies uniform.

» Dacd este necesar, indepartati pasta care a fécut priza.

» Ulterior aplicati varful de amestecare alb Garant si varful de aplicare
intraorala alb Garant.

Lingurile de amprenta:

Pot fi utilizate toate lingurile de amprenta care se folosesc pentru amprentri de

precizie.

» PPentru a obtine o adeziune optima a materialului de amprenta la
portamprentd, aplicati adezivul de lingurd special pentru polieteri/adezivul
Polyether Contact Tray Adhesive si asteptati uscarea completd a acestuia,
conform instructiunilor de utilizare.

Evictiunea gingivala

Agentii de evictiune indicati sunt solutiile pe baza de hidroclorit de aluminiu si

sulfat de aluminiu. Folosirea pentru evictiune gingivala a firelor sau inelelor

imbibate cu efedrina (adrenalind), 8-hidroxi quinolina si sulfat de fier (I1l) poate

interfera cu reactia de priza a materialelor de amprenta din categoria polieteri.

» Péstrati uscat cdmpul protetic ce urmeaza a fi amprentat.

» Pentru preparatiile subgingivale folositi fire sau inele.

» Inainte de amprentare, indepértati in totalitate orice urma de agent de
evictiune prin spalarea si uscarea campului protetic.

Timpii de lucru

Timp de lucru Timp de priza Timp de

de la inceputul de la inceputul mentinere in

amestecarii* amestecarii* cavitatea bucald**
min:sec min:sec min:sec

Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Timpii de lucru precizati sunt in conformitate cu ISO 4823. Temperaturile mai
mari scurteaza timpii totali de lucru iar temperaturile mai mici ii prelungesc.
Pentru obtinerea unor amprente ideale in conditii clinice recomand&m un
timp de lucru de 01:45 min:sec in cavitatea bucald si respectarea cu strictete
a timpului de prizd de la inceputul amestecarii.

* Inceputul amestecari = intrarea pastei in varful de amestecare.

** In cazul combinatiilor intre produse, se aplicé timpii mai lungi.

Amprentarea

Tehnica mono-fazica/intr-un singur timp

» Umpleti lingura de amprentd cu materialul ales, respectand indicatiile
producétorului.

> In acelasi timp sau mai tarziu, aplicati Impregum Garant L DuoSoft in jurul
preparatiei uscate in prealabil, pornind de la baza spre varf, si mentinand
permanent varful aplicatorului intraoral scufundat in material si in contact cu
suprafafa dintelui.

- Daca este cazul, umpleti separat 0 seringd pentru elastomeri direct de la
varful de amestecare, fara a mai atasa varful pentru aplicare intraorala.

» Imediat dupa aplicarea materialului in jurul preparatiei, pozitionati lingura
plind in cavitatea bucala si mentineti-o in pozitie fixa fard a exercita presiune
pand cand materialul face priza complet.

» Pentru a invinge adeziunea initiald, in special in cazul amprentelor la
maxilarul superior, indepartati lingura de pe gingie pe o parte, in regiunea
posterioara. Daca manevra se dovedeste dificila, poate fi necesara
proiectarea cu atentie a unui jet de aer sau de apd intre amprenta si gingie.

Amprenta functionala

» Dupa amprenta functionald luatd cu un material de consistentd chitoasé sau
medie, din categoria polieterilor, folositi Impregum Garant L DuoSoft pentru
amprentarea de precizie/spélare (de corectare).

Dupa amprentare

» Examinati cu atentie si explorati santul gingival al dintilor preparati si dintii
vecini. Indepartati din cavitatea bucala resturile de material de amprenta
polimerizat.

Igiena

» Introduceti amprenta intr-o solutie dezinfectanté standard o perioadd de
timp recomandatd de producator. Dezinfectarea excesiva poate deteriora
amprenta.

» Dupa dezinfectare, spalati amprenta sub jet de apa timp de aprox. 15 sec.

Turnarea modelului

» Turnafi modelul in amprenta luata folosind un gips dur special, nu mai repede
de 30 min gi nu mai tarziu de 14 zile dupa amprentare.

» Pentru a evita inglobarea de bule de aer, spalati scurt amprenta cu apa si
uscati inainte de umplerea cu gips.

> Nu folositi surfactanti deoarece acestia afecteaza calitatea amprentelor
cu polieteri si nu sunt necesari!

» Amprentele cu polieteri pot fi argintate, atunci cand ardmirea nu este
realizabila.

Curatarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

Asigurati-vé c agentii de curétare si de dezinfectare pe care i-afi ales nu

contin niciunul dintre urmatoarele materiale:

 agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

e uleiuri

e glutaraldehide

Pentru curatare si dezinfectare, utilizati numai metode validate. Utilizati numai

agenti de curatare si dezinfectare ale caror eficacitate si compatibilitate cu dis-

pozitivul medical au fost testate (de exemplu, care sunt certificati de cétre

FDA). Respectati intotdeauna toate reglementarile legale si de igiend aplicabile

pentru cabinetele dentare si/sau spitale.

Limitari privind reprocesarea
Cartusul Garant a fost testat de 18 ori fara a suferi deteriorari vizibile. Cartusul
Garant poate fi reutilizat, cu conditia sa fie nedeteriorat si curat.

Generalitati
La livrare acest cartus nu este steril si trebuie curatat si dezinfectat inaintea pri-
mei utilizari si inaintea fiecarei utilizari ulterioare.

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

Reprocesare

Procedura de reprocesare trebuie realizatd fnaintea primei utilizéri i inaintea
fiecarei utilizari ulterioare. Mai intéi, cartusul trebuie sa fie curdtat manual si,
dupé curatare, trebuie dezinfectat manual respectand instructiunile urméatoare.

Curatarea manuala prin stergere

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

» Continuati sé stergeti cartusul cu servetelele pana cand nu mai este vizibild
nicio contaminare.

» Acordati atentie speciald curatarii canelurilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere

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

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

» Acordati atentie speciala dezinfectdrii canelurilor.

Inspectie, intreJtinere si testare

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

» Nu folositi niciodata cartuge deteriorate.

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

Curétarea aplicatorului Garant si seringii pentru elastomeri

Pentru informatii privind curatarea si dezinfectarea aplicatorului Garant si a
seringii pentru elastomeri, consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.
Note
o Varfurile de amestecare Garant de culoarea alba, varfurile pentru aplicarea
intraorala Garant de culoarea alba, vérfurile de seringa pentru elastomeri
sunt dispozitive de unicd folosintd si s-ar deteriora in momentul indepartdrii
materialului de amprenta consolidat. Atunci cand reatasati varful de aplicare
intraorala Garant de culoarea alba, nu se poate asigura fixarea adecvatd

a varfului pe varful de amestecare.

Péstrati accesoriul de unica folosinta in punga originala pentru a asigura
trasabilitatea lotului.

Rasucirea sau reatasarea varfului de amestecare neurmata imediat de
amprentare, poate duce la curgerea pastei si la infundare.

Daca sunt pastrate la temperaturi mai mici de 18°C/64°F, pastele se pot
contracta si dozarea precisa nu va mai putea fi garantatd, nici macar la
temperatura camerei.

Expunerea directa la soare si pastrarea in mediu umed altereaza
amprenta.

Amprentele cu polieteri nu trebuie s& intre in contact cu lichide care contin
solventi deoarece se poate produce umflarea si modelarea imprecisa.
Materialele de amprenta 3M din grupa polieterilor pot fi combinate doar cu
polieterii 3M. Timpii de lucru si de priza ai produselor individuale vor fi
respectati cu strictete.

Eliminarea

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

Conditii de pastrare si valabilitate

Pastrati produsul la temperaturi de 18-25°C/64-77°F. Nu refrigerati!
Nu folositi produsul dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Pastrati amprentele uscate la temperaturi sub 30°C/86°F si in intuneric.

Informatii pentru clienti
Nici 0 persoand nu este autorizatd s ofere alte informatii decét cele furnizate
in prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza faptul c& acest produs nu are defectiuni
in material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICI
O ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
cel care stabileste cat de potrivit este produsul pentru a fi folosit. Daca acest
produs prezintd defecte pe perioada de garantie, singura dvs. solutie si unica
obligatie a companiei 3M Deutschland GmbH este aceea de a repara sau de
a inlocui produsul 3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

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

Glosar simboluri

Numar de refe-
rinta si semnifi-

Simbol

Descrierea simbolurilor

catie simbol
Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul
« | sau cu Directiva Uniunii Europene privind
C E S | dispozitivele medicale cu implicarea

organismului notificat.

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau

c € Directiva privind dispozitivele medicale din

Uniunea Europeand.

Dispozitiv Indica faptul cd articolul este un dispozitiv

medical medical.

Reciclare Indica faptul ca ambalajele sunt reciclabile

N\
ey

PAP

cu hartie mixta.

Marca Punctul
Verde

&

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

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor

rinta si semnifi-

catie simbol

ISO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical,

511 u asa cum este defint n Directivele UE

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

ISO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului

5.1.3 &I medical.

Data de fabricatie

1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical

514 nu trebuie utilizat.

Data limitd de g

utilizare

ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel

515 incat lotul s& poata fi identificat.

Cod de lot

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

5.1.6 lui astfel incat dispozitivul medical s& poa-

Numdr de ta fi identificat.

catalog

1ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care

537 dispozitivul medical poate fi expus in

Limita de siguranta.

temperaturd

1ISO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei

5.4.2 singure utilizari sau pentru utilizare la un

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

ISO 15223-1 Indica faptul cd utilizatorul trebuie s

5.4.4 consulte instructiunile de utilizare pentru

Atentie informatii importante de precautie, precum
avertismente sau masuri de precautie ca-
re nu pot sa fie expuse pe dispozitivulme-
dical, din mai multe motive.

Informatie valabild din decembrie 2020
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Popis vyrobku

Impregum” Garant™ L DuoSoft" je polyéterovy odtlackovy materidl I

konzistencie krém doddvany v Garant kartusi. Zmie$avaci pomer

je 2 diely baza: 1 diel katalyzator. Vdaka nizSej tvrdosti je pouZitefny

pre mierne podbiehavé miesta dokonca aj bez vyblokovania.

1 Tuto informdciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznaéne Citatelné.

Predpokladany uéel pouzitia

Predpokladany ucel pouzitia: Dentélny odtlackovy material.

Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti
v oblasti manipulacie so stomatologickymi vyrobkami.

Ciefova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie,
pokial ich stav neobmedzuje jeho pouzitie.

Klinické pouzivanie: Vytvorenie presnej reprodukcie klinickej situdcie v dentdl-
nej ambulancii.

Indikacie

e Qdtlacky na inleje, onleje, korunky, mostiky a fazety

o Funkéné odtlacky

o Qdtlacky fixaénych komponentov a implantatov

Kontraindikécie

Polyéterové odtlackové materidly su kontraindikované na pouZitie u pacientov
S0 zndmou alergiou na polyéterové odtlactkové materidly alebo obsahuijlice
alergény, pozri Cast Predbezné opatrenia.

Predbezné opatrenia

Pre pacientov

Vréatane zékladnej pasty a pasty katalyzatora substancie, ktoré mézu u citlivych
0sdb vyvolaf pri kontakte s pokozkou alergické reakcie. V pripade predizeného
kontaktu s ordlnou sliznicou vyplachnite velkym mnozstvom vody. Ked
spozorujete u niektorého pacienta neziaducu reakciu, je potrebné u tohto
pacienta s pouzitim produktu skoncit a pripadne konzultovat s lekarom.

Zname alergény su 1-dodecylimidazol, matové arémy a sulfoniova sof.

Pre dentalny persondl

Vratane zékladnej pasty a pasty katalyzatora substancie, ktoré mézu u citlivych
0sdb vyvolaf pri kontakte s pokozkou alergické reakcie. Kvoli znizeniu rizika
alergickej reakcie, minimalizujte kontakt s uvedenymi materidimi. Predovsetkym
sa vyhybajte kontaktu s nespolymerizovanym produktom. Ak nastane kontakt

s pokozkou, oplachnite miesto mydlom a vodou. Odpori¢ame pouZitie rukavic
a pracu bezkontaktnou technikou.

Mozné neziaduce vedfajsie G¢inky

Moznymi Ucinkami su lokélne podrazdenie alebo lokélne ¢i systémové alergické
reakcie. V ojedinelych pripadoch mdze byt odtlackovy materil prehltnuty alebo
vdychnuty. Prehltnutie odtlackového materidlu moze spdsobit poskodenie
traviaceho traktu. Ked sa odtlackovy materiél vytvrdzuje v Ustach pacienta, je
mozné, Ze sa s odtlackovym materidlom odstrania volné zuby alebo nahrady.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v sivislosti s produktom,
bezodkladne ozndmte spolognosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU)
alebo miestnemu regulaénému tradu.

Bezpecnostné datové listy/Bezpecénostné informacné listy 3M mozete obdrzat
od www.3M.com alebo kontaktujte Vasho lokélneho predajcu.

Priprava

Garant zmieSavac/kartus:

» Pri pouziti novej kartuse a kazdom novom miesani, zaénite bez nasadenej
zmieSavacej kanyly, vytlaenim malého mnozstva pasty, pokym obe zlozky
nevytekaju rovnomerne.

» Odstrarite stuhnutd pastu, v pripade potreby.

» Nasledne, nainstalujte Garant zmieSavaciu kanylu bielu a Garant aplika¢nu
$picku bielu.

Odtlackové lyzice:

Vetky odtlackové lyZice veobecne pouzivané na presné odtlacky su vhodné.

» Na dostatoént adhéziu naneste tenku vrstvu Polyether Adhesive/Polyether
Contact Tray Adhesive na lyZicu a nechajte Uplne ususit podfa informacie
pre pouzitie.

Retrakcia

Vhodnymi retrakénymi ¢inidlami su roztoky na béze aluminiumhydroxychloridu

alebo aluminiumsulfétu. Retrakcia nitami alebo krizkami s obsahom epinefrinu

(adrenalinu), 8-hydroxychinolinsulfétu alebo Zelezitého(lll) sulfatu mézu ohrozit

proces tuhnutia polyéterového odtlackového materidlu.

» Oblasti odtl4cania treba uchovavat suché.

» Subgingivalne mozno pouzit hemostatické viakna alebo kriizky.

Priprava modelu

» Zhotovte odliatok z komeréne dostupnej pecidlnej kamennej sadry nie
skor ako 0 30 min. a nie neskor ako 14 dni.

» Aby ste predisli vzniku bublin v modeli, kratko predplachnite vodou a osuste
vzduchom pred zalievanim.

» Nepouzivajte surfaktanty, ohrozuju kvalitu polyéterového odtlacku
a ich poutzitie nie je potrebné!

» Polyéterové odtlacky moZu byt postriebrené, pouzitie medi sa
neodporuca.

Cistenie a dezinfekcia kartu$e Garant

Upozornenia na rizika

Pri vybere Cistiacich prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, ¢i
neobsahuju zlozky:

e oxidacné Cinidla (napr. peroxid vodika)

® oleje

e glutaraldehyd

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

Obmedzenia pri opéatovnej priprave

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

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

Priprava na dekontaminaciu
KartuSu po pouziti &o najskor pripravte na opatovné pouzitie.

Opatovna priprava

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

Rucné ¢istenie metddou stierania

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

» Cistite tak dlho, az budu odstranené vSetky necistoty.

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

Manuélna dezinfekcia metédou stierania

» Dezinfekcia sa vykonava pomocou hotovych utierok (CaviWipes) alebo po-
mocou ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuju dezinfekény prostrie-
dok CaviCide (bazou Ucinnej latky su alkoholy a kvartérne améniové zluce-
niny). Musia sa dodrziavat vSetky pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku,
najma pokial ide o dobu kontaktu.

» Kartusu dezinfikujte po dobu troch mintt aspor jednou novou dezinfeké-
nou Cistiacou utierkou. Pritom kartusu udrZujte vihku na vSetkych miestach
po dobu troch mindt.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, tidrzba, skuska

» Pred kazdym pouzitim kartusu skontrolujte, ¢i nie je poSkodena, zafarbend
a znedistend.

» Poskodené kartuSe opatovne nepouzivajte.

» Ak kartusa nie je viditelne Cista, opakujte postup opatovnej tpravy.

Cistenie Garant zmie$avaca a elastomérovej striekacky
Informé&cie o Cisteni a dezinfekcii zmieSava¢a Garant a elastomérovej striekac-
ky ndjdete v prisludnej pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Poznamky

Miesacie kanyly Garant biela, aplikaény trysky Garant biela, elastomérové
hroty su produkty na jednorazové pouzitie a doslo by k ich poSkodeniu pri
odstraneni odpojenej formovacej hmoty. Pri opatovnom aplikaéni trysku
Garant biela nie je mozné zabezpedit spravne uloZenie na mieSadle.
Jednorazovy material uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpeili
sledovatenost $arze (LOT).

Otacanie a opatovné pripajanie zmieSavacej kanyly bez nasledného
odtlaéania moze mat za nasledok pretlacenie a stuhnutie pasty.

Pri skladovani v teplote pod 18°C/64°F, pasty mozu kontrahovat tak, ze
exaktné davkovanie nemdze byt zaruéené ani pri izbovej teplote.

Priame sIne¢né Ziarenie a vihké skladovacie podmienky mozu poskodit
odtlacok.

Polyéterové odtlacky by nemali byt vystavené roztokom obsahujicim
rozpustadla, moézu nabobtnat a spdsobit nepresnost modelu.

3M Polyéterové materidly mdzu byt kombinované len s 3M polyéterovymi
materialmi. Casy spracovania a tuhnutia jednotlivych produktov musia byt
nevyhnutne dodrziavané.

Likvidacia

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

Skladovanie a trvanlivost

Skladuite pri teplote 18-25°C/64-77°F. Nezamrazovat!

Nepouzivajte po uplynuti exspiracie.

Skladujte v suchu a tme pri teplote pod 30°C/86°F.

Uzivatel'ské informécie

Ziadna osoba nie je opravnend podavat informécie odli$né od informacii
podanych v tomto névode.

Zaruka

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

Vymedzenie zodpovednosti

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

Slovnik symbolov

> Pred odtlaéanim treba kompletne odstranit zvysky retrakénych inidiel Referenéné éis- | Symbol | Opis symbolu
vypléchnutim a vysusenim. lo a nazov sym-
" bolu
Casy ; N
Cas spracovania Cas tuhnutia Doba zotrvania ISO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej poméc-
od pociatku od pociatku v Ustach* 511 u ky v stilade so smemicami EU
mieSania* mieSania” , Vyrobca 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.
min:sek min:sek min:sek
Impregum 1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30 513 @ pomacky.
Impregum Déatum vyroby
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30
Uvedené Easy spracovania st v stlade s 1SO 4823. Vy&Sie teploty skratia cas SO 15223-1 Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa ten-
spracovania, zatial ¢o nizsie teploty ho predizia. Odporiéame ¢as spracova- 514 g to zdravotnicky vyrobok uz nesmie
nia 1:45 min zosuladit s uvedenym ¢asom tuhnutia od zaciatku miesania, aby Pouzitely do pouzivat.
2E<|>?nzoé:tsit.ene dosiahnutie ideélnych vysledkov odtlacania vZdy za klinickych 150 15225-1 Predstavuje oznatenie Sarze vjrobou, tak-
* Pociatok zmieSavania = vstup pasty do zmieSavacej kanyly. 5;1'5 .ie éa.r.i“ alebo vyrobni davku mozno
** Pri kombinécii vyrobkov platia dihsie casy. Cislo Sarze identifikovat.
Odtlacanie 1SO 15223-1 Predstavuje ¢islo objednavky vyrobcu, tak-
Metéda dvojitého miesania 53.].6 ) ze zdravotnicku pomécku mozno identifi-
» Napliite odtlatkovt lyZicu zvolenym materilom podfa pokynov prislugného Cislo objednavky kovat.
vyrobcu. . " " .
> S):]éasne alebo neskor, naneste Impregum Garant L DuoSoft na vysusené ISO 152231 Oznacuje medzne hodnoty teplot, kiorym
preparované miesto tak, aby aplikaéna Spicka bola cely ¢as ponorend 537 je zdravotnicky vyrobok mozné bezpecne
v materidly a zarovef sa dotykala preparovanej plochy. Teplotny limit vystavit.
- V pripade potreby naplite Elastomer striekacku priamo zo zmie$avacej - - ” —
kanyly, bez pouzitia aplikanej picky. 1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je
» Bez omeskania umiestnite naplnent odtlackovu lyZicu do Ust a drzte na 54.2 uréeny na jedno pouZitie alebo na pouzitie
mieste bez tlaku, pokym neskonéi proces tuhnutia. Ziadne opatovné @ u jedného pacienta pocas jedného
» Na prekonanie adhézie, predovetkym v hornej Celusti, oddiafte lyzicu od pouzitie odetrenia.
dasna na jednej strane posteridme. Ak je manéver obtiazny, treba opatrne
fuknut vzduch alebo vodu medzi odtlacok a dasno. ISO 15223-1 Odvoléva sa na nevyhnutnost pre pouZiva-
Funkény odtlacok 544 tefa prehliadnut si délezité informéacie
» Po zhotoveni funkéného odtlacku pomocou tvrdej alebo stredne tvrdej Vystrazné relevantné z hladiska bezpecnosti tychto
polyéterovej bazy, pouzite Impregum Garant L DuoSoft na presny (korekény) upozornenia pokynov na pouZitie, ako su vystrazné
odtlacok. A upozornenia a bezpeénostné opatrenia,
Po shati odtlacku ktoré nemozno z rozliénych dévodov
» Dokladne vySetrite sulkus preparovanych zubov a okolitého zuboradia. umiestnif na samotnu zdravotnicku
Odstrante zvysky stuhnutej odtlackovej hmoty z ust. pomécku.
Hygiena PR, ’ -
>y%loite odtlacok do Standardného dezinfekéného roztoku bezne pouzivaného Oznacenie CE - Predstaw{je zhgdu s europsklou normou N
na odtlacky na cas odporicany vjrobcom. Nadmemé dezinfekcia moze C € g | alebo nariadenim o zdravotnickych pomac-
poskodit odtlagok. kach za Gcasti notifikovaného organu
» Po dezinfekeii, vyplachnite odtlatok pod teélicou vodou cca 15 sek.

Referencné cis-
lo a ndzov sym-
bolu

Symbol | Opis symbolu

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurdpskou normou
alebo nariadenim o zdravotnickych

poméckach.

q:

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je

» Ne uporabljajte surfaktantov, ker vplivajo na kakovost polietrskih
odtisov in zato niso primerni!

» Polietrski odtisi so lahko previeceni s srebrom; v tem primeru ni izvedljiva
izdelava bakrene prevleke.

Ciscenje in dezinfekcija kartuse Garant

Pozor

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

e oksidacijskih agentov (npr. vodikovih peroksidov)

e glutaraldehidov

Uporabljajte samo potrjene metode za ¢is¢enje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za CisCenje in dezinfekcijo, preverjena glede u€inkovitosti in
skladnosti z medicinskim pripomockom (npr. s certifikatom FDA). Vedno upo-

z&konov.

Informé&cia platng od december 2020

GD SLOVENSCINA

Opis produkta

Impregum™ Garant™ L DuoSoft" je polietrski odtisni material tekoce
(light-body) konzistence in se ga pripravi v Garant kartusi. Me$alno
razmerje je 2 volumski enoti baze : 1 volumska enota katalizatorja.
Zaradi nizke strizne trdnosti lahko ta material uporabljate tudi za odtise,
ki imajo posamezne manj$e podvise. Teh podvisov ni potrebno zaliti.

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

Predvideni namen

Predvideni namen: zobozdravniski odtisni material

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebije, ki ima
teoreti¢na in prakti¢na znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravniko zdravlje-
nje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe

Kliniéna korist: izdelava toéne reprodukcije kliniéne situacije v zobozdravstveni
praksi

Indikacije

o Qdtisi za izdelavo inlejev, onlejev, previek, mostov in lusk
o Funkcijski odtisi

o Fiksacijski in implantatski odtisi

Kontraindikacije

Polietrski odtisni materiali so kontraindicirani za uporabo pri pacientih z znano
alergijo na polietrske odtisne materiale ali vsebovane alergene, glejte pod Pre-
vidnostni ukrepi.

Previdnostni ukrepi

Za paciente

Osnovna pasta in katalizatorska pasta tega izdelka vsebujeta snovi, ki lahko
pri nekaterih osebah ob stiku s koZo povzrocijo alergi¢no reakcijo. V primeru
dalj$ega kontakta s tkivi v ustih sperite z obilo vode. Ce pri bolniku ugotovite
neugodno reakcijo, prenehajte z uporabo proizvoda pri tem bolniku in po
potrebi poiscite zdravnis$ko pomoc.

Znani alergeni so 1-dodecil-imidazol, arome mete in sulfonijevo sol.

Za osebje

Osnovna pasta in katalizatorska pasta tega izdelka vsebujeta snovi, ki lahko
pri nekaterih osebah ob stiku s koZo povzrocijo alergiéno reakcijo. Tveganje
alergiénega odgovora zmanjSate tako, da zmanjSate izpostavijenost tem
materialom. Zlasti se izogibajte stiku z nestrjenim materialom. Ce pride do
stika s kozo, kozo umijte z milom in vodo. Priporoljiva je uporaba za&€itnih
rokavic in tehnika dela brez dotikanja.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni uinki obsegajo lokalno drazenje ter lokalne ali sistemske alergicne
odzive. V redkih primerih lahko pride do zauZitja ali vdihavanja odtisnega
materiala. ZauZitje odtisnega materiala lahko povzroci poskodbe
gastrointestinalnega trakta. Ker se odtisni material strjuje v pacientovih ustih,
lahko pride do odstranitve razrahljanih zob ali restavracij skupaj z odtisnim
materialom.

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

Varnostne liste/varostne informativne liste 3M varostne liste dobite na splet-
nem naslovu www.3M.com ali kontaktirajte lokalno podruznico.

Priprava

Garant dispenzer/kartuse:

» Pri uporabi nove kartu$e in z vsakim novim mes$anjem pred names$¢anjem
mesSalnega nastavka, iztisnite majhno koli¢ino materiala in preverite ali obe
komponenti enakomerno teceta.

» Odstranite Eepke paste; po potrebi.

» Zatem namestite Garant mesalni nastavek bel in Garant intraoralni nastavek
bel.

Odtisne Zlice:

Primerne so vse navadno uporabljane odtisne Zlice za natan¢ne odtise.

» Za dosego primerne adhezije nanesite tanko plast polietrskega adheziva/
Polyether Contact Tray adheziva za Zlice v Zlico in pustite, naj se popolno-
ma posusi v skladu z navodili za uporabo adheziva Polyether Adhesive.

Retrakcija

Primerna sredstva za retrakcijo so raztopine na osnovi aluminij hidroksidovega

klorida ali aluminijevega sulfata. Retrakcijska sredstva, ki vsebujejo epinefrin

(adrenalin), 8-hidroksikinolin sulfat ali Zelezov (I1l) sulfat lahko vplivajo na

strievanje polietrskih odtisnih materialov.

» Podrogja, ki jih boste odtiskovali naj bodo suha.

» Ce preparacija sega subgingivaino, je potrebo uporabiti nitke oz. obrocke.

» Pred odtiskovanjem popolnoma in temeljito, s spiranjem in susenjem,
odstranite vse ostanke retrakcijskih sredstev.

Casi B
Delovni ¢as Cas strjevanja Potreben ¢as
od zadetka od zacetka odtiskovanja
meSanja* meSanja* v ustih*™
min:sec min:sec min:sec
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Prikazani delovni ¢asi so v skladu s standardom ISO 4823. Visje temperature
skraj$ajo, nizje pa podaljSajo skupni delovni ¢as materiala. Priporoéeni delovni
€as je: 01:45 min:sec pri cemer morate upoStevati navedeni ¢as strjevanja od
zaCetka meSanja. Le tako boste dosegli idealen odtis pri vseh klinicnih pogojih.
* Zacetek meSanja = vstop materiala v mesalni nastavek.

** Pri kombinaciji proizvodov velja od vseh navedenih ¢asov najdaljsi ¢as.

Odtiskovanje

Enofazna tehnika

» Z izbranim materialom napolnite odtisno Zlico v skladu z navodili za uporabo
materiala.

» IstoCasno ali nekoliko kasneje nanesite material Impregum Garant L DuoSoft
okoli suhe preparacije zacensi na dnu. Intraoralni nastavek mora biti ves
€as potopljen v material in v kontaku s povrsino zoba.

- Po potrebi lahko posebno Elastomer brizgo napolnite z materialom
direktno skozi me$alni nastavek in brez names¢anja intraoralnega
nastavka.

» Takoj zatem namestite napolnjeno Zlico v usta in jo drzite na mestu. Pri tem

ne izvajajte nobenega pritiska in po¢akajte, da se material strdi.

Za premagovanje inicialne adhezije (sesalni u¢inek), Se posebej pri odtisih

v zgorniji Celjusti, Zlico odstranite tako, da jo dvignete od dlesni v posterior-

nem podroju na eni strani. Ce boste pri tem imeli teZave, previdno posku-

site z vbrizganjem manj$e koli¢ine vode ali zraka med odtis in dlesen.

v

Funkcijski odtis

» Po funkcijskem odtiskovanju s polietrskim materialom goste (heavy-body)
ali srednje (medium-body) konzistence, naredite $e korekturni odtis
z materialom Impregum Garant L DuoSoft.

Po odtiskovanju

» Natanéno si oglejte odtis, preverite odtisnjeno podrocje sulkusov obruenih
zob ter tudi odtis ostalih zob. Iz ust odstranite vse ostanke strjenega
odtisnega materiala.

Razkuzevanje

» Qdtis postavite v standardno dezinfekcijsko raztopino; glede ¢asa uposte-
vajte navodila proizvajalca. Prekomerna dezinfekcija lahko poskoduje odtis.

» Po dezinfekciji odtis spirajte pod teko€o vodo priblizno 15 sekund.

Izlitje modela

» Izlitie modela iz posebnega modelnega mavca naj ne bo prej kot po
30 minutah in ne kasneje kot po 14 dneh po odtiskovanju.

» Ce odtis na kratko sperete z vodo in posusite, se boste izognili ujetju zraénih
mehurckov v modelu.

Stevajte vse veljavne pravne in higienske predpise za zobozdravniske prostore
in/ali bolnisnice.

Omejitve pri obdelavi

Kartu$a Garant je bila preizku$ena 18-krat in ni bila vidno poskodovana. Kar-
tuo Garant je mogoce uporabiti veckrat, pod pogojem, da je neposkodovana
in Cista.

Splosno

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

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

Obdelava

Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji
uporabi. Kartuso je najprej treba o€istiti roéno in jo po ¢is€enju roéno dezinfici-
rati v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ciscenje z brisanjem

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

» Kartu$o z rob¢ki brisite tako dolgo, dokler ni na njej vidne ve¢ nobene
kontaminacije.

» Posebej skrbno je treba odistiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartu$o z dezinfekcijskimi rob¢ki za takoj$njo uporabo (Cavi-
Wipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Robcki vsebujejo dezin-
fekcijsko sredstvo CaviCide (dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega kvar-
tarnega amonija). Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca Cistiinega
sredstva, $e posebej pa navedbe za kontaktne ¢ase.

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

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregledovanje, vzdrzevanje, preskusanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartuSo glede poskodb, razbarvanja in
kontaminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poskodovanih kartus.

» Ce kartusa ni vidno Cista, ponovite postopek obdelave.

Ciscenje dispenserja Garant in elastomerne brizge
Informacije o €is¢enju in dezinfekciji dispenserja Garant in elastomerne brizge
poidcite v ustreznih navodilih za uporabo.

Opombe

* Mesalne konice Garant bele barve, intraoralne konice Garant bele barve,
elastomerne brizgalne konice so izdelki za enkratno uporabo, ki bi se
poSkodovali pri odstranjevanju odtisnega materiala. Pri ponovni namestitvi
intraoralne konice Garant bele barve ni mogoce zagotoviti pravilnega prile-
ganja konice na me$alnem pripomocku.

Izdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite sled-
ljivost serije.

Vrtenije ali ponovno names¢anje mesalnega nastavka, ki mu ne sledi
odtiskovanje, lahko povzrogi iztis paste in zamasitev.

Pri shranjevanju materiala pri temperaturah pod 18 °C/64 °F, se pasta lahko
skréi do te mere, da je, celo pri sobni temperaturi, onemogocen natanéen
iztis.

Odtisu lahko $koduje direktna izpostavljenost soncu in vlaznemu okolju.
Polietrskih odtisov ne izpostavljajte topilom, ker ta lahko povzrocijo
nabrekanje in nenatan¢no izlitje modela.

3M polietrske odtisne materiale lahko kombinirate izkljuéno s 3M polietrski-
mi materiali. Dosledno morate upostevati delovni €as in €as strjevanja
posameznih materialov.

Odstranjevanje

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

Shranjevanije in stabilnost

Proizvod shranjujte pri temperaturah od 18-25 °C/64-77 °F. Ne hranite
v hladilniku!

Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Odtise hranite v suhem in temnem prostoru ter pri temperaturah pod
30°C/86°F.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrnihkoli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

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

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

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

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakrdnokoli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne glede
na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljucna ali posledicna, ne glede
na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
striktno odgovornostjo.
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@ GESKY

Popis vyrobku

Impregum™ Garant™ L DuoSoft" je polyéterova otiskovaci hmotaas lehkou
konzistenci dodavand v kartusi Garant. Misici mnoZzstevni pomér baze a
katalyzatoru je 2:1.

Kvli své nizsi okrajové tvrdosti je polyéterovd otiskovaci hmota vhodnd k pouziti
pro otisky s nepatrnymi podsekfivinami i bez dodate¢ného vyblokovani.

1z Tento ndvod k pouziti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani
vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyZ je jednoznaéné Citelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodatecné zminénym produkttim si
prosim zjistéte v piislusném navodu k pouZziti.

Uréeni tcelu

Ur€eni tcelu: Dentalni otiskovaci material.

Uréeni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktefi maji

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produkt.

Cilova skupina pacient: Vsichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini osetien,

pokud to stav pacienta umozniuje.

Klinické vyuziti: Zhotoveni pfesné reprodukce klinické situace v dentaini praxi.

Indikace

e Otisky inleji, onleji, korunek, mustk a fazet
® Funkeni otisky

o Fixacni a implantatové otisky

Kontraindikace

Polyéterova otiskovaci hmota se nesmi pouzivat u pacientt se zndmou alergif
na polyéterové otiskovaci hmoty nebo obsazené alergeny, viz ¢ast
Bezpecnostni opatfeni.

Bezpecnostni opatfeni

Pro pacienty

Zékladni pasta a katalyzétorova pasta tohoto produktu obsahuiji latky, které
mohou u citlivych osob pii kontaktu s pokozkou vyvolat alergické reakce.

V pfipadé delSiho kontaktu s Ustni sliznici vyplachnéte dostate¢né vodou.
Pokud zpozorujete u pacienta nezadouci reakci, pouZiti produktu u tohoto
pacienta pferuste a pfip. konzultujte lékafe.

Znamé alergeny jsou 1-Dodecyl Imidazol, matové aroma a sulfoniovou stl.

Pro personal zubni ordinace

Zékladni pasta a katalyzatorova pasta tohoto produktu obsahuiji latky, které
mohou u citlivych osob pii kontaktu s pokozkou vyvolat alergické reakce. Pro
snizen| rizika alergickych reakci zabrarite kontaktu s témito materiély, zvIasté
kontaktu s neztuhlou pastou. V pfipadé kontaktu s pokozkou nedopatienim
okamzité omyjte vodou a mydlem. Doporu€ujeme pouZziti ochrannych rukavic
a bezdotykove pracovni techniky.

V urgitych pfipadech mize dochazet k lokalnimu podrazdéni nebo
systémovym alergickym reakcim. V ojedinélych pfipadech mize dojit
k spolknuti nebo vdechnuti otiskovaci hmoty. Spolknuti otiskovaci hmoty
mize poskodit Zalude¢ni nebo stievni trakt. ProtoZe otiskovaci hmota v Ustech
pacienta ztvrdne, mize dojit k tomu, Ze jsou z Ust s otiskovaci hmotou vyjmuty
také uvolnéné zuby nebo nahrady.
Prosim oznamte vaznou uddlost, které by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spolecnosti 3M a mistnimu pfislu§nému Ufadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Ufadu.
Bezpecnostni datové listy/bezpeénostni informacni listy 3M ziskate na
www.3M.com nebo u své mistni pobocky.
Priprava
Dispenzer/kartuse Garant:
» Pi pouziti nové kartu$e a pii kazdém novém michacim procesu vytlaéte
z kartuSe bez nasazené michaci kanyly malé mnozstvi pasty tak, aby oba
komponenty vytékaly stejnomérné.
» Pokud je to nutné, odstrarite zatvrdlou pastu.
» Pak nasadte bilou michaci kanylu Garant s bilou intraoralni $pickou Garant.

Otiskovaci Izice:

Mohou byt pouzity vSechny bézné prodévané presné otiskovaci IZice.

» K dosazeni dostate¢né adheze naneste slabou vrstvu produktu Polyether
Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive do IZice a nechte tplné vysusit
podle ndvodu k pouziti produktu Polyether Adhesive.

Retrakce

Vhodnymi retrakénimi €inidly jsou roztoky na bazi hydroxychloridu hlinitého

nebo siranu hlinitého. Retrakce nitémi nebo krouzky obsahujicimi epinefrin

(adrenalin), 8-hydroxychinolinsulfat nebo siran Zelezity mize narusit tunnuti

polyéterovych otiskovacich hmot.

> Oblasti, ze kterych ma byt sejmut otisk, musi byt suché.

» U subgingivalnich preparaci mizete pouzit hemostatickd vidkna nebo
krouzky.

» Pred zhotovenim otisku dlkladné odstrarite zbytky retrakéniho prostfedku
oplachnutim a vysugenim.

Doby
Doba Doba Doba
zpracovani od tuhnut i od ponechéni
zacatku michani* zagétku michani* v ustech**
min:s min:s min:s
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Uvedené doby zpracovani odpovidaji normé 1SO 4823. Vy$3i teploty celkovy
€as tuhnuti zkracuji, niz8i ho prodluzuji. Aby bylo mozno za klinickych
podminek vzdy zajistit optimaini vysledek otisku, doporuéujeme dodrzet dobu
zpracovani 1:45 min a uvedenou dobu tuhnuti od za¢4tku michani.

* Zatatek michani = vtlaceni pasty do michaci kanyly

** Pro kombinace produkt plati delsi doby.

Sejmuti otisku

Monofézova technika

» Napliite otiskovaci Izici vybranym materidlem podle pfislusného navodu
k pouziti.

» Ve stejnou dobu nebo pozdéji aplikujte Impregum Garant L DuoSoft na
suchy povrch preparace zdola nahoru, $picku intraoraini koncovky pfitom
nechte neustéle ponofenou do materidlu a dbejte na to, aby byla béhem
aplikace neustale v kontaktu s povrchem zub(.

- Pokud chcete, naplrite oddélenou stfikacku Elastomer pfimo z michaci
kanyly bez pfipojené intraoraini koncovky.

» Okamzité po napinéni umistéte Izici do Ust a drZte ji bez pouZiti tlaku, dokud
materidl neztuhne.

» K naruseni po¢atecni adheze, zvIasté u otiskd horni Celisti, odstrarite IZici
na jedné strané v postrannim tseku z gingivy. Pokud to je pfili§ obtizné,
bude zfejmé nutné opatrné fouknout mezi otisk a gingivu trochu vzduchu
nebo vody.

Funkeéni otisk

» Po provedeni funkéniho otisku polyéterovym materidlem s tézkou nebo
stfedni konzistenci pouZijte pro presny otisk (korekci) Impregum Garant L
DuoSoft.

Po zhotoveni otisku
» Dikladné prohlédnéte sulkus preparovanych zubt a okolni chrup. Odstrarite
z Ust jakkékoliv zbytky otiskovaciho materidlu.

Hygiena

» Otisk dezinfikujte ve standardnim dezinfekénim roztoku po dobu
doporucenou vyrobcem. Pfili§ dlouhd dezinfekce by mohla vést
k poskozeni otisku.

» Po dezinfekci oplachnéte otisk pod tekouci vodou pfiblizné po dobu
15 vtefin.

Zhotoveni modelu

» Sadrovy odlitek zhotovte z otisku nejdfive po 30 minutach a nejpozdéji do
14 dn0i po sejmuti otisku.

» Kdocileni sadrového modelu bez vzduchovych bublin je nutné ofisk kratce
pfed vylitim sadrou dobfe oplachnout vodou a vysusit vzduchem.

» Nepouzivejte zadné surfaktanty, protoze narusuiji kvalitu polyéterovych
otiskd a ani nejsou nutné!

» Polyéterové otisky mohou byt postfibfeny, médény povrch neni mozny.

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

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

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

® oleje

e glutaraldehydy

Pro ¢isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné vyzkousené postupy. PouZivejte
pouze ty Cistici a dezinfekéni prostiedky, jejichZ Ucinnost a slucitelnost s
pouzitym Iékafskym produktem byla testovana (napf. registrace FDA (VAH)).
Je nutno dodrzovat vSechny platné zékonné a hygienicko-technické predpisy
pro stomatologické ordinace pfip. nemocnice.

Omezeni pfi opétovném pouziti

KartuSe Garant byla 18krat testovana bez viditelnych poskozeni. Pokud
nedoslo k Zaddnému poskozeni a je zajisténa Cistota, je mozné kartusi Garant
pouzit opakované.

VSeobecné zékladni informace

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

pfed kazdym dal$im pouzitim vycistit a dezinfikovat.

Priprava k dekontaminaci

Kartusi po pouZiti pfipravte pro dal$i pouZiti co mozn4 nejrychleji.

Opstovné pouziti

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

dal$im pouziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho popisu naped ruéné

vyCistit a po vyCisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi pomoci metody otfeni

» Cisténi se provadi pred prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouZiti
kartu$e pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych k
okamzitému pouziti nebo jiného stejné icinného prostfedku. Utérky
obsahuiji dezinfekéni prostiedek CaviCide® (ic¢innou zakladni latkou jsou
alkoholy a kvartérni amonnd spojeni). Je nutno se Fidit podle vech pokynl
vyrobce Cisticich prostfedkd.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelna zadna znecisténi.

» Dbejte zvIasté na to, aby byly vSechny drazky Cisté.

Ruéni dezinfekce pomoci metody otfeni

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek (Cavi-
Wipes) uréenych k okamzitému pouZiti nebo jiného stejné Gcinného
prostfedku. Utérky obsahuiji dezinfekéni prostfedek CaviCide (U¢innou
zékladni latkou jsou alkoholy a kvartémi amonna spojeni). Je nutno se
fidit podle véech pokynli vyrobce Cisticich prostfedku, zviasté ohledné
kontaktni doby.

» Dezinfikujte kartui minimélné jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou
tfi minuty. Kartusi pfitom udrZujte na vSech mistech vihkou déle nez tfi
minuty.

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

Kontrola, Gidrzba, zkouseni

» Zkontrolujte kartusi pfed kazdym pouzitim, zda neni poskozena, zbarvend
nebo znegisténa.

» Poskozené kartuse v zadném pfipadé znovu nepouZivejte.

» Pokud by kartuse nebyla viditelné Cistd, zopakujte cely postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant a stiikacky Elastomer
Informace o ¢isténi a dezinfekci dispenzeru Garant a stfikacky Elastomer jsou
uvedeny v dané informaci k pouziti.

Upozornéni

Michaci kanyly Garant bild, aplikaéni trysky Garant bila, elastomerové
stfikaCky hroty jsou produkty pro jednorazové pouZziti a pfi odstranéni
ztuhlé otiskovaci hmoty by se poSkodily. Pfi znovunasazeni aplikacniho
trysku Garant bila je mozné, ze umisténi na michacim pfistroji nebude
Spravné.

Uchovavejte produkt pro jednordzové pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat Sarzi (LOT).

Otéaceni nebo opakované pouziti michaci kanyly bez nésledného
zhotoveni otisku miize vést k tomu, Ze pasta bude vytékat a kanylu
ucpe.

Pfi teplotach pod 18°C se mlze pasta smrtit natolik, Ze neni mozné zarugit
presné davkovani ani pii pokojové teploté.

Piimé vystavovani slunci a vihké podminky pfi skladovani poskozuiji

otisk.

Polyéterové otisky nesmi piijit do styku s roztoky obsahujicimi rozpoustédia,
protoZe by to vedlo k nabobtnani a nepfesnému modelu.

Polyéterové materidly 3M se sméji kombinovat pouze s polyetéry 3M. Doby
zpracovani a tuhnuti jednotlivych vyrobkd je pfitom bezpodmineéné nutno
dodrZovat.

Likvidace

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

Skladovani a stabilita

Vyrobek uskladnéte pfi teploté 18-25°C. Nezmrazujte!
Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Skladuijte otisky v suchu a temnu, do teploty 30°C.

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

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuje, Ze tento vyrobek nema z4dné materidlové
ani vyrobnf vady. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. UZivatel je
odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany dkon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zavada béhem zaruéni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti

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

GlosaF se symboly

Referenéni Symbol | Popis symbolu
Cislo a ndzev
symbolu
1SO 15223-1 Zobrazi vyrobce lékafského produktu
511 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
Vyrobce a 98/79/ES.
1ISO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékarského
513 dl produktu.
Datum vyroby
1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se |ékarsky
514 g produkt uz nesmi pouzivat.
Pouzitelné do
1SO 15223-1 Zobrazi ¢islo Sarze vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arZi nebo polozku.
Cislo 8arze
1SO 15223-1 Zobrazi objednaci €islo vyrobce, aby bylo
516 mozné Iékafsky produkt identifikovat.
Objednaci ¢islo
1SO 15223-1 Oznacuie teplotni hraniéni hodnoty, kterym
537 /ﬁ/ mize byt Iékarsky produkt bezpeéné
Teplotni limit vystaven.
18O 15223-1 Odkazuje na lékafsky produkt, ktery je
542 @ uréen pro jednorazové pouZiti nebo pouziti
Zadné opakované u jednoho jednotlivého pacienta béhem
pouziti jednotlivého odetfeni.
1SO 15223-1 Upozorfiuji na to, Ze je nutné, aby si
544 uzivatel v ndvodu k pouziti precetl dilezité
Varovna pokyny tykajici se bezpecnosti, jako jsou
upozornéni varovani a upozornéni, které z mnoha
davodd nemohly byt umistény pfimo na
|ékaFském produktu.
Znacka CE Oznaduje shodu s nafizenim & smémici
@ Evropskeé unie o zdravotnickych
C € S | prostfedcich se zapojenim ozndmeného
subjektu.
Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim
c E nebo smérnici pro 1ékafské produkty.
Zdravotnicky Zobrazuje, ze tento produkt je lékarsky
prostfedek produkt.

Referencéni Symbol | Popis symbolu
Cislo a nézev
symbolu
Recyklovat N\ Oznaduje, Ze obal je recyklovatelny se
&0 smésnym papirem.
PAP

Ochrannd Zobrazuje finanéni pfispévek k dudinimu
znacka Zeleny ® | systému pro vraceni obalt podle
bod Evropského nafizeni ¢. 94/62

a pfislunych nérodnich zakon.
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@ TURKGE

Uriin Tanimi

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™, Garant kartuslari igerisinde sunulan akigkan
kivamli polieter él¢ii materyalidir. Baz ve katalizor patlarin birbiriyle karisim
orani hacimee 2:1dir.

Bu materyal, final sertliginin diisik olmasi nedeniyle, ek blok-out gerektirmeden
hafif andirkatl 6lgiilerde rahatlikla uygulanir.

15" Bu kullanma talimati, driin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir. Bu
Griin ancak riin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanila-
bilir. Adi gecen driinlerin kullanimi igin, litfen ilgili kullanim talimatina
basvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Dental él¢ii materyali.

Hedef kullanicilar: Dis hekimli§i Granlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi siirece, dental
tedaviye ihtiyac duyan tiim hastalarda.

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

Endikasyonlan

* Inley, onley, kuron ve veneer digllerinde
o Fonksiyonel 6lcli uygulamalarinda

o Tamir ve implant dlguleri

Kontrendikasyonlar

Polieter dlcti materyalleri, polieter 6ici materyallerine karsi bilinen bir alerjisi
olan veya Giivenlik Onlemleri bdliminde listelenen icerdigi alerjenlere karsi
hassasiyeti bulunan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

Giivenlik Onlemleri

Hastalar Igin

Bu Urlinlin baz pati ve katalizdr pati, cilt ile temas ettiginde bazi kisilerde
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler igerir. Ajiz yumusak dokular
ile uzun sireli temas etmesi halinde bol su ile yikayiniz. Hastada
beklenmeyen bir etki gézlemlenmesi durumunda Griindin kullanimina son
verilmeli ve gereken durumlarda tibbi miidahale icin bagvurulmalidir.

Bilinen alerjenler, 1-dodesil-imidazol, nane aromalaridir ve siilfonyum tuzu.

Dental Personel Igin

Bu Urlinlin baz pati ve katalizdr pati, cilt ile temas ettiginde bazi kisilerde aler-
jik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler igerir. Alerjik reaksiyon riskini
azaltmak icin, bu materyallerle temas en aza indirilmelidir. Ozellikle polimeri-
ze olmamis pastayla temastan kagininiz. Eger kazara cilt ile temas ederse,
derhal su ve sabun ile yikayiniz. Koruyucu eldivenlerin kullaniimasi ve Uriine
dokunulmadan caligiimasi tavsiye edilmektedir.

Olasi Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Gorillecek olasi etkiler, lokal tahrigler veya lokal ya da sistemik alerjik reaksi-
yonlardir. Nadir durumlarda él¢ti materyalinin yutulmasi veya aspire edilmesi
gorUlebilir. Olgli materyalinin yutulmasi gastrointestinal sisteme zarar verebi-
lir. Olgli materyali hastanin agzinda sertlestiginde, gevsek disler veya resto-
rasyonlar 6l¢ii materyali ile uzaklastirilabilir.

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

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

Hazirhik

Garant tabanca/kartus:

» Yeni bir kartusu kullanmaya baglamadan, her karistirma isleminden énce,
karistirma ucunu takmadan kartustan bir miktar pati homojen bir renkte
gelene kadar akitin.

» Tikaniklik varsa giderin.

» Ardindan beyaz Garant Karistirma Ucunu ve beyaz Garant Intraoral ucu
takin.

Olcii Kasigi:

Hassas olculerde kullaniimak tizere dretilen bittin 6i¢l kasiklart kullanilabilir.

> |deal bir adezyon icin, ince bir tabaka Polieter Adezivini/Polieter Contact
Tray Adezivini kagiga strlinliz ve kullanma talimatlarini referans alarak
tamamen kurumaya birakiniz.

Retraksiyon

Altiminyum hidroksit klorit ve aliminyum siilfat bazli sollisyonlar retraksiyon

icin uygundur. Epinefrin (adrenalin), 8-hidroksikinolin siilfat veya demir (lll)

sllfat iceren ip veya halkalarin kullaniimasi polieter élcti materyallerinin donma

ozelligini bozabilir.

» Olctisii alinacak bdlgenin kuru kalmasini saglayin.

» Subgingival preparasyonlar icin hemostatik ip veya halka kullanin.

» Olcli almadan 6nce retraksiyon soliisyonu artiklarini su ile yikayarak
temizleyin ve kurutun.

Siireler
Karistirma Karigtirma Adiz iginde
baslangicindan baslangigindan kalma suresi**
itibaren itibaren
uygulama suresi* donma siresi*

dakika:saniye dakika:saniye dakika:saniye
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Belirtilen calisma streleri ISO 4823 standard ile uyumludur. Daha yliksek
isilar galisma sdrelerini kisaltir, diisik 1silar ise belirtilen bu sireleri uzatir.
Klinik calisma sartlari altinda daima optimal sonucu elde edebilmek igin,
1:45 dk:sn sureli calisma stiresine ve belirtilen donma stiresine (karistirma
baslangicindan itibaren) uymanizi tavsiye etmekteyiz.

* Karigtirma baglangici = patin karistima ucuna girmesinden itibaren.

** Urlinler kombinasyon halinde kullanilacaksa uzun olan streler gegerlidir.

Olcii Alma

Tek asamal teknik

» Istenilen materyali 6lcU kagigina Greticisinin kullanma talimatlarinda
belirttigi sekilde doldurun.

» Es zamanli olarak veya daha sonra, kurutulmus preparasyon etrafina
Impregum Garant L DuoSoft driiniindi asa§idan baglayarak yukari dogru
sikin. Islem siresince intraoral ucun her an él¢tindin icine gémulli ve dig
ylizeyiyle temas halinde oldugundan emin olun.

- Gerekirse ayr bir Elastomer siringay! dogrudan karistirma ucundan,
intraoral u¢ takmadan doldurun.

» Dolu kasi§i bekletmeden agiz igerisine yerlestirin ve baski uygulamadan
donana kadar yerinde tutun.

» Ozellikle st genede &lcii alirken ilk adezyonu 6nlemek igin, kasigi arka
bolgeden disetinden tek tarafli olarak gekin. Eger bu islem zor olacaksa,
ol ile diseti arasina su veya hava sikin.

Fonksiyonel Olgiiler

» Yiksek veya orta viskozitedeki polieter materyal ile fonksiyonel 6lgii
aldiktan sonra, hassas 6l¢li almak (dlizeltmek igin) amaciyla Impregum
Garant L DuoSoft kullanin.

Olcii Alma Sonrasinda

» Hazirlanan disin sulkusu ve cevresindeki digleri dikkatlice kontrol edin.
Adizdaki donmug materyal artiklarini temizleyin.

Hijyen

» Olctliyd standart bir dezenfeksiyon soliisyonu igerisine yerlestirin.
Dezenfeksiyon stiresi, Ureticinin dnerdigi siireye gére degisir. Olgliye
zarar verebileceginden, 6l¢il, belirtilen siireden daha uzun stire soliisyon
icerisinde birakilmamalidir.

» Dezenfeksiyon islemi sonrasinda 6l¢lyt 15 saniye sire ile akan su altinda
yikayin.

Modelin Dokiilmesi

» En erken 30 dakika en ge¢ 14 gtin icerisinde dlclyi standart bir ali ile
dokan.

» Kabarcik olusumunu 8nlemek icin, dékme islemine baglamadan 6nce,
6lgliyl suyun altinda yikayin ve hava ile kurulayin.

» Surfaktan kullanmaya gerek yoktur, ayrica surfaktan polieter dlcii
materyallerinin kalitesini bozar.

» Polieter él¢li materyalleri gimis kaplanabilir fakat bakir kaplama mimkin
degildir.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

ikaz

Sectiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin

higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (8rn. hidrojen peroksitleri)

e Yaglar

o Glutaraldehitler

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

Yeniden Kullanima Hazirlanmasiyla ilgili Kisitlamalar

Garant kartus, gértlir hasarlarla karsilasmaksizin 18 kez test edilmistir.
Garant kartus, drlinde herhangi bir hasarinin bulunmamasi ve temiz tutulma-
si kosuluyla tekrar kullanilabilir.

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

Dekontaminasyon i¢in Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda mimkin oldugunca kisa siirede yeniden
kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama islemleri, ilk kullanimdan 6nce ve sonraki her
kullanimdan dnce yapilmalidir. Kartus, asagidaki talimatlara uyularak, dnce
el ile temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim 6ncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima hazir
dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik Grinleri kul-
lanarak temizleyiniz. Mendiller, CaviCide® dezenfektan maddesini (alkol
kuaterner amonyum bilesikleri) igerir. ligili temizleme maddesi Ureticisinin
tim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartusu mendiller-
le silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bélgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya
esdeger dezenfektan Griinleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller,
CaviCide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri)
icerir. ligili temizleme maddesi Ureticisinin tiim talimatlarina, 6zellikle de
temas siirelerine iligkin bilgilere uyulmalidir.

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

» Ozellikle oluklu bélgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim dncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yoéniinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuslari kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gdzle goriliir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden kulla-
nima hazirlama iglemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin ve Elastomer Siringanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin ve Elastomer Siringanin temizligi ve dezenfeksiyonu ile
ilgili talimatlar icin, litfen ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Notlar

o Garant Kanistirma Uglar Beyaz, Garant Intraoral Uglar Beyaz, Elastomer
Sinnga Uglari tek kullanimlik Grlinlerdir ve dlgl materyali uzaklagtirildigin-
da bu rlinlerin hasar gdrmeleri olasidir. Garant Intraoral Ucun Beyaz
cikarilip tekrar takilmasi durumunda, ucun karistirma ucuna éngdrilen
sekilde oturmasi garanti edilemez.

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

Yeni 6l¢ii alinmayacaksa karistirma ucunu déndiirmek veya ¢ikartip
tekrar takmak, patlarin bir sonraki 6l¢iiye aktariimasina ve tikanmaya
neden olabilir.

Isinin 18°C/64°F altinda oldugu ortamlarda patlarin yogunlugu artar ve
tipten ¢ikartimalar zorlagir. Tekrar oda sicakligina getirildiklerinde kalite
kaybina ugramadan uygulanabilecek duruma dénerler.

Direkt giines 15131 ve nemli ortamlar dlclye zarar verebilir.

Polieter lgli malzemeleri higbir sekilde ¢oziici igeren sivilarla temas et-
memelidir. Bu durum modelin sismesine ve hassasiyet kaybina neden olur.
3M polieter materyaller sadece 3M polieter materyaller ile kombine edilebilir.
Ilgili tirtinlerin uygulama ve donma stirelerine kesinlikle uyulmalidir.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yurtrllikteki ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf
ediniz. Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin
énlenmesi amaciyla, kontamine atiklarin bertarafinda zellikle dikkatli
davraniimalidir.

Saklama ve Stabilite

Urlin(i 18-25°C/64-77°F 1sinin (izerinde saklamayiniz. Buzdolabinda
saklamayiniz!

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Olgleri 30°C/86°F isinin altinda ve karanlik ortamda saklayin.

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

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu diriiniin (iretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-.
land GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMAC] DISINDA KULLANILABILIRLIGI
VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Bu Urlinlin, kendi uygulama amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin
sorumlulugundadir. Eger bu diriin garanti siiresi igerisinde bozuk cikarsa,

3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulugu 3M Deutschland GmbH Griintindi
onarmak veya degistirmek olacaktir.

Sinirli 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 olmayacaktr.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
511 u Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi ci-
Uretici haz Ureticisini belirtir.
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
513 dl
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-
514 mamasi gerektigini belirtir.
Son kullanma
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 LOT | | Ureticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
5.1.6 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin giivenli bir sekilde ¢alismasi
537 /ﬁ/ icin 6ngdrilen sicaklik siniri degerlerini
Sicaklik siniri belirtir.
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
54.2 veya tek bir prosediir esnasinda tek bir
Tekrar kullanma- @ hastada kullaniimak
yiniz icin tasarlandigini belirtir.
1SO 152231 Kullanicinin, gesitli sebeplerden dolay tib-
5.4.4 bi cihazin (izerinde belirtilemeyecek uyar-
lkaz lar ve énlemler gibi dikkat edilmesi gere-
ken énemli bilgiler igin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.
CE lsareti Onaylanmis kurulus degderlendirmesine
o | istinaden drintin, Avrupa Birligi'nin Tibbi
C € S | Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.
CE lsareti Uriiniin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz
c E Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlugu-
nu belirtir.
Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve

Sembol Adi

Geri donistim Ambalajin karigik kagit ile birlikte geri

L’z?) donustirilebilecegini belirtir.

PAP
®

Bilginin giincelligi: Aralik 2020

Yesil Nokta
Markasi

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
diizenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

EESTI

Toote kirjeldus

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ on voolava konsistentsiga poliieeter-jéljend-
materjal (korrigeeriv materjal), mis on pakendatud Garant tuubi. Segamisvahe-
kord (ruumalaline suhe) on 2 osa baaspastat : 1 osa kataliisaatorit.

Tingituna materjali madalast rebimistugevusest on jéljendmaterjali sobilik
kasutada jéljendite puhul, kus on minimaalselt enese alla minevaid kohti, mis
ei vaja taiendavat blokeerimist.

1z Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 1dpuni. Toodet tohib
kasutada tiksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: hambaravi jéljiendmaterial.

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

Patsientide sihtrihm: koik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui pat-
siendi seisund selle kasutamist ei piira.

Kliiniline kasu: hambaravipraksistes Kliinilistes situatsioonides tépsete jaljendi-
te valmistamine.

Naidustused

e Panuste (inlay, onlay), kroonide, sildade ja laminaatide jéljendid
o Funkisionaalsed jaljendid

e Fiksatsiooni ja Implantaatide jéljendid

Vastundidustused

Pollieeter-jaljendmaterjale ei tohi kasutada patsientide puhul, kellel on tuvas-
tatud allergia poliieeter-jaliendmaterjalide véi selles sisalduvate allergeenide
suhtes, vaadake ettevaatusabindusid.

Ettevaatusabindud

Patsiendile

Selle toote aluspasta ja katallisaatorpasta sisaldavad substantse, mis vdivad
tundlikel isikutel kutsuda nahaga kokkupuutel esile allergilisi reaktsioone. Kui
esineb pikemaajaline kokkupuude suu limaskestaga, siis loputada rohke vee-
ga. Kui patsiendil imneb soovimatu reaktsioon, tuleb toote kasutamine sellel
patsiendil Idpetada ja vajadusel pidada ndu arstiga.

Tuntud allergeenid on 1-dodetsutilimidasool, miindiaroomid ja sulfooniumisoo-
la.

Hambaravipersonalile

Selle toote aluspasta ja katallisaatorpasta sisaldavad substantse, mis vdivad
tundlikel isikutel kutsuda nahaga kokkupuutel esile allergilisi reaktsioone.
Allergiariski vahendamiseks valtige kokkupuudet nende ainetega. Iseéranis
hoolikalt véltige kokkupuudet kdvastumata pastaga. Kui esineb kontakt
nahaga, siis peske nahka vee ja seebiga. Soovitatav on kasutada
kaitsekindaid ja kdvastumata materjali mitte puutuda.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Vaimalikeks mdjudeks on lokaalsed arritused voi lokaalsed voi sisteemsed
allergilised reaktsioonid. Harvadel juhtudel v6ib jéljendmaterjali alla neelata
v0i sisse hingata. Jaljendmaterjali allaneelamine voib kahjustada seedetrakti.
Kuna jéliendmaterjal kdvastub patsiendi suus, on véimalik, et
jaliendmaterjaliga eemaldatakse lahtised hambad voi restauratsioonid.

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

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

Ettevalmistus

Garant dispenser/tuub:

» Uue tuubi kasutamisel, enne segamisotsiku kinnitamist valjuta esmalt vaike
kogus pastat, et kindlustada mélema komponendi thtlane voolamine.

» Eemalda vajadusel avadest ummistunud pasta.

» Jargnevalt paigalda valge Garant segamisotsik ja valge Garant intraoraalne
segamisotsik.

Jaljendlusikad:

Koik jaljiendlusikad, mida kasutatakse tépsete jaljendite votmiseks, on

sobilikud.

» Kiillaldase adhesiooni tagamiseks kata lusikas 6hukese Polyether Adhesi-
ve'ilPolyether Contact Tray Adhesive'i kihiga ja lase vastavalt kasutusjuhen-
dile taielikult kuivada.

Retraktsioon

Soovitatavad retraktsioonilahused on naiteks alumiiniumhtdrokloriidi ja

alumiiniumsulfaadi baasil. Retraktsiooniniidid ja -vérud, mis on immutatud

epinefriiniga (adrenaliin), 8-hiidroksukinoliinsulfaadiga véi raud(l1l)sulfaadiga,

takistavad pollieeter-jaljendmaterjalide kdvastumist.

» Hoia tdopiirkond, kust jéliend vdetakse kuivana.

» Subgingivaalse preparatsiooni korral vdib kasutada hemostaatilisi niite v6i
vorusid.

» Enne jaljendi votmist eemalda hoolikalt loputades ja kuivatades koik
retraktsioonivahendite jéagid.

Ajad
Toobtlemisaeg Kovastumisaeg ~ Suus hoidmise
segamise algusest*  segamise algusest* aeg™
min:sek min:sek min:sek

Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Tobaja naidud on kooskdlas ISO 4823. Kdrgematel temperatuuridel td6aeg
ltheneb, samas kui madalamatel temperatuuridel todaeg pikeneb. Soovitame
tddaega kuni 01:45 min:sek ja kindlaksméaéaratud kdvastumisaega segamise
algusest, et kindlustada alati ideaalne jéljend kliinilistes tingimustes.

* Segamise algus = pasta sisenemisega segamiskandidli.

** Toote kombinatsioonide korral kehtivad pikemad ajad.

Jéljendi votmine

Uheetapiline tehnika

» Aseta materjal jaliendlusikale vastavalt tootja juhistele.

» Samal ajal v6i hiliem paigalda Garant L DuoSoft imber preparatsiooni,
alustades materjali asetamisega pohjast ja hoides intraoraalse otsiku otsa
kogu aeg materjalis ja kontaktis hambapindadega.

- Vajadusel téida eraldi olev Elastomer siistal otse segamisotsast, ilma et
kinnitaks intraoraalse otsiku.

» Koheselt aseta materjaliga taidetud lusikas suhu ja hoia seal survet
avaldamata kuni jaljendi 16pliku kdvastumiseni.

» Vaakumi eemaldamiseks, eriti tilaldua jéljendite puhul on soovitav lusika
eemaldamine Uhepoolselt tagumises asendis. Kui see osutub raskeks, siis
lase 6hku voi vett jéljendi ja igeme vahele.

Funktsionaalne jéljend

» Pérast funktsionaalse jaljendi vétmist putti voi keskmise viskoossusega
pollieeter-jéljendmaterjaliga kasuta alusjaljendi tapsustamiseks Impregum
Garant L DuoSoft'i (voolava konsistentsiga korrigeeriv materjal).

Pérast jaljendi votmist
» Kontrolli hoolikalt preparatsioonipiire nii prepareeritud kui ka
naaberhammaste puhul. Eemalda suust kdik jéljiendmaterjalide jaagid.

Hiigieen

» Desinfitseeri jaljend standard-desinfektsiooni lahuses, mida tavaliselt
kasutatakse jaljendite desinfitseerimiseks vastavalt tootja poolt kindlaks
maératud aja jooksul. Liigne desinfektsioon vdib jéljendit kahjustada.

» Pérast desinfektsiooni loputa jéljendit 15 sekundit voolava vee all.

Mudeli valmistamine

» Vala jéliend standardsesse kipsi kdige varem 30 minuti ja kdige hiliem
14 paeva moddudes parast jdljendi votmist.

» Ohumullide tekke valtimiseks mudelil loputa jéljendit lihidalt veega ja kuivata
dhuga enne mudeli valamist.

» Ara kasuta surfaktante, kuna nad halvendavad jéljendi kvaliteeti ja nad
pole vajalikud!

» Jaliendeid vdib hdbedaga katta, vasega katmine pole vdimalik.

Garanti tuubiilimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

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

o oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

o dlid

 glutaaraldehatidid



SEITE4 - 667 x 420 mm - 44000118057/02 - SCHWARZ - 20-130 (kn)

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

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

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

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

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

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

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

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Tuubilimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja pérast
iga jargnevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (Cavi-
Wipes®) voi mone analoogse puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad desin-
fitseerimisvahendit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumiiihendid). Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid.

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

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

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil

» Tuubilimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappi-
dega (CaviWipes). Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahendit CaviCide
(toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumilhendid). Jargi-
da tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Tuubilimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vahemalt tihe uue desinfit-
seerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et tuubilimbrise kdik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

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

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubilmbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
varvunud ega méardunud.

» Katkisi tuubiimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubiiimbris ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema, korrata korduvka-
sutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garanti Dispenseri ja elastomeersiistla puhastamine
Informatsiooni Garanti Dispenseri ja elastomeersistla puhastamise ja desinfit-
seerimise kohta leiate vastavast kasutusjuhendist.

Mérkused

Garanti segamisotsakud valge, Garanti aplitseerimisdiilsid valge, elasto-
meersUstla otsakud on (ihekordsed tooted ja saaksid kdvastunud jéljend-
massi eemaldamisel kahjustada. Garant aplitseerimisdiiisi valge uuesti
kinnitamisel ei saa veenduda selles, kas otsak on korrektselt otsas.

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

Segamisotsikute keeramine ja vahetamine ilma jéljendit votmata voib
viia pasta llevoolamise ja ummistuseni.

Temperatuuril alla 18 °C/64 °F véivad pastad kootuda, nii et hiliem ei saa
tagada pastade tépset doseerimist isegi toatemperatuuril.

Otsene péikesevalgus ja niisked séilitusolud véivad jaljendit kahjustada.
Jéljendid ei tohi kokku puutuda lahustavaid aineid sisaldavate vedelikega.
See pohjustab paisumist ja ebatépseid mudeleid.

3M poliieeter-materjale voib kasutada ainult kombineerituna 3M polieeter-
materjalidega. Iga toote t66- ja kdvastumisaegadest peab kinni pidama.

Kasutuselt korvaldamine

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pdérake
erilist tahelepanu saastunud jaatmete kéitlemisele, selleks et valtida asjatund-
matust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Séilitamine ja kolblikkusaeg .

Ara hoia toodet temperatuuril 18-25 °C/64-77 °F. Ara kiilmuta tooteid!
Jélgi pakendil olevat séilivusaega.

Hoia jéljendeid pimedas, temperatuuril alla 30 °C/86 °F.

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

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
antud toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTI| TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
madratlemise eest konkreetsel eesmérgil kasutamiseks vastutab kasutaja.
Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil téielik igus ja

3M Deutschland GmbH'l kohustus toode parandada véi uuega asendada.

Piiratud vastutus

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

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus

tingmérgi nimi | mérk

1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
511 u EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU
Tootja und 98/79/EU méaratlustele.

ISO 15223-1 Tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise

kuupaev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille méddumisel meditsiinisea-
514 g det ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

1ISO 15223-1

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel
saab tuvastada partii véi seeria.

1ISO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
ISO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuu-
537 ri piirvéartused.
Temperatuuri
piirvaartus
1SO 15223-1 Meditsiiniseade on mdeldud tinekordseks
5.4.2 kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ginel
Mitte @ patsiendil Gihe protseduuri kestel.
korduskasutada
1SO 15223-1 Téhistab seda, et kasutaja peab vaatama
544 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada.
CE-margis Osutab vastavusele Euroopa Liidu Medit-
C E & | siiniseadmete mééruse voi direktiiviga
= | koos teavitatud asutuse kaasatusega.
CE-margis Téhistab seda, et seade vastab Euroopa

meditsiinitoodete direktiivile voi maarusele.

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Ringlussevott Osutab, et pakend voetakse ringlusse

é?) segapaberiga.

PAP

Mark ,Roheline
punkt’

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

&
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Produkta apraksts

Impregum™ Garant™ L DuoSoft™ ir vieglas konsistences poliéteru nospiedumu
materials Garant kartridza. MaisiSanas attieciba ir 2 tilpuma vienibas bazes
pastas :1 tilpuma vienibu katalizatora.

Sakara ar ta zemo Sora cietibu, nospiedumu materials ir piemérots izmanto$anai
nospiedumiem, kur veic vieglus apaksgriezienus pat bez papildu bloké$anas.

1= So lietodanas informaciju nepiecieSams uzglabat visu produkta lieto$anas
laiku. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markejums ir vienno-
zimigi salasams. Par visiem papildus minétajiem produktiem ludzam ska-
it to atbilstosas LietoSanas pamacibas.

Paredzetais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobarstniecibas nospieduma materials
Paredzetie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas
zinadanas zobarstniecibas produktu lieto$ana

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

Indikacijas

e Inleju, onleju, kronu, tiltu un veniru nospiedumu izgatavo$ana

® Funkcionalajiem nospiedumiem

o Fiksejosie un implantu nospiedumi

Kontraindikacijas

Poliétera nospieduma materialus nedrikst izmantot pacientiem ar zinamu aler-
diju pret poliétera nospieduma materialiem vai pret tajos eso$ajiem alergé-
niem, skatit piesardzibas pasakumi.

Piesardzibas pasakumi

Pacientiem

Si produkta bazes pasta un katalizatora pasta satur vielas, kas jutigam perso-
nam, saskarsmé ar adu var izraisit alergisku reakciju. Ja bijusi ilgsto$a saska-
re ar mutes glotadu, izskalot ar lielu Gdens daudzumu. Ja pacientam novéro
nevélamu reakciju, $im pacientam produkta lieto$anu japartrauc un, ja nepie-
cieSams, jakonsultéjas ar arstu.

Zinamie alergéni ir 1-dodecilimidazols, piparmétru aromats un sulfonija sali.

Zobarstniecibas personalam
Si produkta bazes pasta un katalizatora pasta satur vielas, kas jutigam perso-
nam, saskarsmé ar adu var izraisit alergisku reakciju. Lai samazinatu alergis-
kas reakcijas iespéju, minimizét saskari ar Siem materialiem. Seviski izvairities
no saskares ar nesacietéjusu produktu. Ja bijusi saskare ar adu, nomazgat to
ar ziepém un tdeni. lesakam izmantot aizsargcimdus un bezkontakta tehnolo-
giju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka art sistémis-

kas alergiskas reakcijas. Retos gadijumos nospieduma materialu var norit

vai ieelpot. Nospieduma materiala nori$anas var bojat gremosanas traktu. Ir

iespéjams, ka kopa ar nospieduma materialu tiek izrauti valigi zobi vai restau-

racijas, jo nospieduma materials sacieté pacienta mute.

Ludzu zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai regulati-

vai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.

3M drogibas datu lapas/drodibas informacijas lapas var iegdt www.3M.com

vai sazinoties ar vietéjo piegadataju.

Sagatavosana

Garant izdalitajs/kartridzs:

» Sakot lietot jaunu kartridZu un ar katru jaunu maisiSanas procesu, to uzsakt
bez uzgala uzlikSanas un izspiezot mazliet pastas, lidz abi komponenti
izspiezas vienadi.

» Ja nepiecieSams, nonemt sacietéjuso pastu.

» Péc tam pielikt Garant maisamo uzgali - balto un Garant intraoralo uzgali -
balto.

Nospiedumu Karotes:

Ir derigas visas nospiedumu karotes, kuras parasti izmanto precizu nospiedumu

nonemsanai.

»> Pienacigai sakerei karoté ieklat planu kartinu poliétera adheziva/Polyether
Contact Tray adheziva un saskana ar lietosanas instrukciju laut tam pilnigi
nozit.

Retrakcija

Piemeéroti retrakcijas agenti ir uz aluminija hidroksidhlorida vai aluminija

sulfata bazeti Skidumi. Retrakcija, izmantojot epinefrinu (adrenalinu),

8-hidroksikvinolina sulfatu vai dzelzs (Ill) sulfatu saturo$us diegus vai rinkus,
var ietekmét poliéteru nospiedumu materialu cietésanu.

» Vietas, no kuram janem nospiedums, jasaglaba sausas.

» Zemsmaganu sagatavém var izmantot hemostatiskus diegus vai rinkus.

» Pirms nospieduma nemsanas noskalojot un nosusinot nonemt
jebkadas retrakcijas agenta paliekas.

Laiki

Darba laiks no Cieteédanas laiks no Laiks, ko

maisi$anas sakuma*  maisianas sakuma*  paliek mute**
min:sek min:sek min:sek

Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

Dotie apstrades laiki atbilst ISO 4823. Augstakas temperattiras saisina, bet
zemakas - pagarina apstrades ilgumu. Lai kliniskos apstak|os vienmér nodro-
Sinatu optimalu nospiedumu iegiSanas rezultatu, ieteicam ieturét apstrades
laiku 1:45 min:sek un noradito saciete$anas laiku, skaitot no samaisisanas
sakuma.

* Maisi$anas sakums = pastas ieeja maisamaja uzgali.

** Produktu kombinacijam nepiecieSams lielaks laika intervals.

Nospieduma nem$ana

Viena sola tehnika

> lepildit izvéléto materialu nospiedumu karoté ievérojot attiecigos razotaja
noradijumus.

» Tai pat laika vai mazliet vélak ap sausu sagatavi uzklat Impregum Garant L
DuoSoft virziena no apak$as uz augu, nepartraukti turot intraoralo uzgali
iegremdetu materiala un saskaré ar zoba virsmu.

- JanepiecieSams, piepildit atsevisku Elastomer $lirci tiedi no maisama
uzgala nepieliekot intraoralo uzgali.

» Nevilcinoties ievietot piepildito nospiedumu karoti muté un turét to mute
nepieliekot spiedienu, [idz materials sacietéjis.

> Lai izlabotu pirmreizéjo sakeri (,velves cietéSana’), pasi augszokla
nospiedumiem, karoti no smaganam nonemt viena pusé aizmugures
pozicija. Ja tas izradas grti, varbit bs nepiecie$ams uzmanigi starp
smaganam un nospiedumu ieplst mazliet gaisa vai idens.

Funkcionalie nospiedumi

» Péc tam, kad nonemts nospiedums ar biezas vai vidéjas konsistences
poliéteru materialiem, izmantot Impregum Garant L DuoSoft precizai
nospieduma nonemsanai (korekcijai).

Péc nospieduma non;leméanas

» Rupigi apskatit un izmeklét sagatavota zoba sulkusu un apkartéjo
dentinu. Iznemt no mutes jebkadas sacietéjusas nospieduma materiala
paliekas.

Higiéna

> levietojiet nospiedumu standarta dezinfekcijas $kiduma, kurs parasti
tiek lietots nospiedumiem, uz tik ilgu laiku, cik iesaka razotajs. Parak ilga
dezinfekcija var sabojat nospiedumu.

» Péc dezinficeSanas apméram 15 sek. skalot nospiedumu tekoa udent.

Modela sagatavoSana

» Atlejumu no modela sagatavot, izmantojot specialu nopérkamu akmens
masu, ne agrak ka 30 mindites péc nospieduma nemsanas, bet ne vélak ka
14 dienas pec tas.

» Lai izvaifitos no burbuli$u veido$anas modeli, pirms ielieSanas nedaudz
noskalojiet to ar tdeni un nosusiniet ar gaisu.

» Neizmantot virsmu ietekméjosus lidzeklus, jo tie var ietekmét
nospieduma kvalitati, un nav nepiecieSami!

» Nospiedumus var parklat ar sudrabu, parklasana ar varu nav ieteicama.

Garant kasetnes firiSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus japievers uzmaniba, lai tie nesa-
tur $adas sastavdalas:

e Oksidetajus (piem., idenraZa parskabi)

e Ellas

o Glutaraldehidu

Tindanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinato procedru. Izmantot tikai
tadus timM8anas un dezinfekcijas lidzek|us, kuru iedarbiba un saderiba ar pie-
lietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Ir
jaievero visas juridiskas un higiéniski tehniskas prasibas zobu arstu praksém
un/vai slimnicam.

lerobezojumi atkartotai sagatavosanai

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

Visparéjie pamati

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

Sagatavosana attiriSanai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavoSanas proceddra ir javeic pirms pirmreizéjas lietoSanas,

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

vispirms manuali jatira un ti$anas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiri§ana ar noslauci$anas metodi

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

» Ipadi uzmantties, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi

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

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

» Ipadi uzmantties, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Kontrole, apkope, parbaude

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

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Ja kasetnei ir redzami netirumu, veikt atkartotu sagatavo$anas procedaru.

Garant dispensera un elastoméra §lirces tifi$ana
Informaciju par Garant dispensera un elastoméra $lirces tifisanu un dezinfek-
ciju, ladzu, iegustiet no atbilstoam lietoanas pamacibam.

Piezimes

Garant baltie maisamie uzgali, Garant baltas aplikacijas sprauslas, elasto-
méra §lirces uzgali ir vienreizéjas lietosanas produkti un tiek bojati, none-
mot sacietéjoso nospieduma masu. Nav iespejams nodrosinat korektu
maisama uzgala uzlikSanu, atkartoti izmantojot Garant aplikacija sprausla -
balto.

Lai nodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu, ludzu, saglabajiet vienreizéjas
lietoanas produkta originalo iepakojumu.

Maisama uzgala groziSana vai atkartota pielikSana bez tai sekojoSas
nospieduma nemsanas var radit pastas parplides un kunkulu
veidoSanos.

Ja pastas tiek glabatas temperatura, zemaka par 18 °C/64 °F, tas var
sastingt un preciza dozé$ana vairs nav iespéjama pat istabas temperatira.
Tie$a saules gaisma un glabasana mitra vieta boja nospiedumus.

Poliéteru nospiedumus nedrikst paklaut $kidinatajus saturodu Skidrumu
ietekmei, jo rezultata nospiedums uzbriedis un bus par iemeslu neprecizam
atléjumam.

3M poliétera materialus var kombinét tikai ar 3M poliéteriem. Stingri jaieve-
ro katra izstradajuma darbibas un cieté$anas laiki.

Iznicinasana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem noteikumiem. Lai izvairi-
tos no veselibas apdraudéjuma nepareizas apie$anas dél, lidzu pievérsiet
Tpadu uzmanibu piesamoto atkritumu iznicinaSanai.

Glabasana un stabilitate

Glabat produktu 18-25 °C/64-77 °F temperatura. Neglabat ledusskapi!
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Nospiedumus glabat sausa vieta, temperatira, zemaka par 30 °C/86 °F un
tumsa.

Informacija klientiem
Nevienai personai nav tiesibu izplatit jebkadu informaciju, kas atskirtos no 3aja
pamacibu lapa dotas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantg, ka §im produktam nebis ne razo$anas,

ne materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU, VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par &t produkta atbilstibu
lietotaja paredzétajai izmantosanai. Ja §im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prasit, lai 3V Deutschland GmbH izlabo bojajumu, vai
nomaina produktu pret jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

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

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju

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

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

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas

513 datums.

Razodanas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko

514 g produktu vairs nedrikst izmantot.

lzmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apziméjums, lai

515 varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1ISO 15223-1 Parada raZotaja pasutijuma numuru, lai

51.6 varétu noteikt medicinisko produktu.

Pasatijuma nu-

murs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas, kuras

5.3.7 ir dro$i izmantot medicinisko produktu.

Temperatiras

robezas

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

542 dzéts vienreizéjai lietoanai vai lietosanai

Nav paredzéts @ vienam pacientam vienas atseviskas ar-

atkartotai lieto- stéSanas reizes laika.

$anai

ISO 15223-1 Norada lietotajam nepiecie$amibu caurld-

544 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar

Bridinajumi droTbu saistitiem datiem, piem., bridinaju-
mus un dro$ibas pasakumus, ko uz pasa
mediciniska produkta nav iespejams
noradit dé| informacijas liela apjoma.

CE atbilstibas zI- Norada atbilstibu Eiropas Savienibas

me c € & | Regulai vai Direktivai par medicinas ieri-

= | cém ar pilnvarotas iestades iesaistisanu.

CE atbilstibas zI- Parada atbilstibu ar ES medicinisko

me c € produktu direktivu vai regulu.

Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks

ierice produkts.

Parstrade N\ Norada, ka iepakojums ir parstradajams

eo kopa ar dazadiem papiriem.
PAP

Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja

pre€zime | iepakojuma parstrades sistéma saskana ar
ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.
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Gaminio apraSymas

LJImpregum™ Garant™ L DuoSoft™ yra skystos konsistencijos polieteriné
medziaga atspaudams ,Garant* kasetése. MaiSymo santykis pagal turj yra
2 dalys pagrindinés pastos su 1 dalimi katalizatoriaus.

Dél nedidelio krastinio kietumo §i medziaga atspaudam tinka atspaudy su
nedideliais neigiamais kampais, juy papildomai neblokuojant, nuémimui.

1= Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika. Produk-
tg leidZiama naudoti tik tada, kai yra aiskiai jskaitomas produkto Zenklini-
mas. Smulkiau apie papildomai paminétus gaminius skaitykite atitinka-
mose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: odontologiniy atspaudy medziaga.

Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydy-
mas, jei paciento biiklé neapriboja naudojimo.

Klinikiné nauda: tikslios Klinikinés situacijos atkdrimas odontologiniy procedu-
ry metu.

Indikacijos

o |kloty, uzkloty, vainikéliy, tilty ir venyry atspaudai.
o Funkciniai atspaudai.

o Fiksavimo ir implantaty atspaudai.

Kontraindikacijos

Polieteriniy atspaudiniy medziagy negalima naudoti pacientams su nustatyta
alergija polieterinéms atspaudinéms medziagoms arba sudétyje esantiems
alergenams, Zr. skyriuje ,Apsauginés priemonés”.

Apsauginés priemonés

Pacientams

Sio gaminio pagrindinés pastos ir katalizatoriaus pastos sudétyje yra
medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda atveju gali sukeli
alergine reakcijg. Jei gaminys ilgesnj laika lietési su burnos gleivine, burng
i$skalaukite dideliu vandens kiekiu. Pastebéje alergine reakcija, tuoj pat
nutraukite gaminio vartojima Siam pacientui ir, jei reikia, suteikite jam
medicining pagalba.

Zinomi alergenai yra 1-dodesilimidazolis, métos aromatas ir sulfonio druska.

Personalui

Sio gaminio pagrindinés pastos ir katalizatoriaus pastos sudétyje yra
medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda atveju gali sukelti
alergine reakcijg. Kad sumazintuméte alerginés reakcijos tikimybe, venkite bet
kokio kontakto su Siomis medziagomis, ypa¢ su nesukietinta pasta. Jei
atsitiktinai Sios medziagos pateko ant odos — nedelsiant nuplaukite odg su
vandeniu ir muilu. Patariame naudoti apsaugines pirstines bei bekontakte
darbo technika.

Galimas $alutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis - tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar sisteminés
alerginés reakcijos. Retais atvejais atspaudiné medziaga gali bti praryta arba
ikvépta. Praryta atspaudiné medziaga gali pakenkti virskinimo traktui. Kadangi
atspaudiné medziaga sukietéja paciento burnoje, su atspaudine medziaga
gali bati pasalinti paslankis dantys ar restauracijos.

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

3M saugos duomeny lapus / saugos informacijos lapus galite jsigyti interneto
svetaineje www.3M.com arba vietinéje atstovybéje.

Preparavimas

,Garant“ dispenseris/kaseté

» Pradédami naudoti nauja kasete ir prie$ kiekvieng naujg maiyma,
neuzdékite maiSymo antgalio ir i$spauskite nedidelj pastos kiekj, kol abu
komponentai ims tekéti tolygiai.

» Jei reikia, iSimkite pastos kamscius.

» Po to uzdékite baltg ,Garant" maiSymo antgalj ir baltg ,Garant” intraoralinj
antgalj.

Saukstai atspaudams:

Galima naudoti visus jprastus tiksliyjy atspaudy Saukstus.

» Sukibimui pagerinti ant $auksto uztepkite plong polieterinio adhezyvo /
L,Polyether Contact Tray Adhesive* adhezyvo sluoksnj ir visiSkai iSdZziovinki-
te, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje.

Retrakcija

Geriausia retrakcijai naudoti aliuminio hidroksichlorido arba aliuminio sulfato

tirpalus. Retrakcijai naudojant sitlus arba Ziedus, kuriy sudétyje yra epinefrino

(adrenalino), 8-hidroksichinolinsulfato arba gelezZies (1ll) sulfato, gali sutrikti

atspaudy i$ polieteriniy medziagy kietéjimas.

» Sritys, nuo kuriy bus imami atspaudai, turi bati iSdziovintos.

» Subgingivalinése preparacijose gali biti naudojami kraujavima stabdantys
siulai ar Ziedai.

» Prie$ imdami atspauda, iSplaudami ir iSdziovindami visiSkai pasalinkite
retrakcijai naudotos medziagos likugius.

Laikas
Apdorojimo laikas Kietéjimo laikas  Laikymo burnoje
nuo maisymo nuo maisymo laikas™

pradzios* pradzios*

min.:sek. min.:sek. min.:sek.
Lmpregum
Garant L DuoSoft* 2:00 5:30 3:30
LJmpregum
Penta H DuoSoft* 2:30 6:00 3:30

Nurodyti darbo laikai atitinka norma ISO 4823. Aukstesnéje temperatiiroje
darbo laikas sutrumpéja, Zemesnéje - pailgéja. Kad klinikiném salygom
visuomet bty garantuotas optimalios kokybés atspaudas, rekomenduojame
laikytis 1 min. 45 sek. darbo ir nurodyto kietéjimo laiko nuo maiSymo
pradzios.

* Mai$ymo pradzia = pastos patekimas j maisymo antgalj.

** Derinant kelis gaminius, galioja ilgesnysis laikas.

Atspaudo émimas

Vieno etapo technika

» Vadovaudamiesi atitinkamomis vartojimo instrukcijomis uZpildykite $auksta
atspaudams pasirinkta medziaga.

» Tuo pacdiu metu ar kiek véliau aplink preparacijg nuo apacios pradékite
Svirksti ,Jmpregum Garant L DuoSoft". Intraoralinj antgalj visg laikg
laikykite taip, kad jo galiukas bity panires maséje ir liestysi prie danty
pavirSiaus.

- Jei reikia, atskirg intraoralinj ,Elastomer* SvirkSta galima pildyti tiesiai i$
mai$ymo antgalio, neuzdéjus intraoralinio antgalio.

» Tuoj pat po to jdékite pilng Saukstg j burng ir nespausdami laikykite, kol
medziaga visiSkai sukietés.

» Pirminiam prilipimui (,voZtuvo prilipimui), ypatingai darant virutinio
Zandikaulio atspaudus, nugaléti pradékite traukti Sauksta nuo vienos pusés
danteny kruminiy danty srityje. Jei tai sunkiai sekasi, tarp atspaudo ir
danteny atsargiai jpaskite Siek tiek oro arba vandens.

Funkcinis atspaudas

» Nuéme atspaudg su tirStos arba vidutinio tirStumo konsistencijos polieterine
medziaga, atspauda patikslinkite (koreguokite) su ,Impregum Garant L
DuoSoft".

Nuémus atspauda
» Ripestingai patikrinkite ir apZidrékite preparuoto danties kultj ir dantenas
aplink. I8 burnos pasSalinkite visus atspaudinés medziagos likucius.

Higiena

» |dékite atspauda j standartinj dezinfekcinj tirpalg. Palaikykite jj ten
gamintojo rekomenduojama laika. Per ilga dezinfekcija gali sugadinti
atspauda.

» |8dezinfekuota atspauda mazdaug 15 sek. plaukite tekanciu vandeniu.

Modelio gamyba

» |prastinio specialaus kietojo gipso modelj pagal atspauda gaminkite
ne anksciau kaip po 30 min. ir ne véliau kaip po 14 dieny nuo atspaudo
nuémimo.

» Kad modelis bty be oro tarpy, pries liejima atspauda trumpai nuskalaukite
vandeniu ir idziovinkite.

» Nenaudokite pavirSiaus jtempima mazinanciy medziagy, nes jos kenkia
polieteriniy atspaudy kokybei ir yra nereikalingos!

» Polieterinius atspaudus galima sidabruoti, taciau dengti variu negalima.

,Garant” kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

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

o Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

° Alywy

o Gliutaraldehidy

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

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

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

Paruo$imas nukenksminimui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinio apdorojimo procedira reikia atlikti prie$ naudojant pirma karta

ir po kiekvieno naudojimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia
pirmiausia iSvalyti rankiniu bidu, o po iSvalymo — rankiniu budu dezinfekuoti.

Valymas rankiniu biidu §luostymo metodu

» Prie$ pirmg naudojima ir po visy kity naudojimy kasete reikia valyti paruos-
ta naudojimui dezinfekcine $luoste (,CaviWipes®). Sluostés yra su dezinfe-
kantu ,CaviCide® (veikliyjy medziagy alkoholiy ir ketvirtiniy amonio jungi-
niy pagrindu). Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

» Valykite tol, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

» Ypa¢ atkreipkite démesj, kad bty Svariai iSvalomos visos jrantos.

Dezinfekcija rankiniu budu §luostymo metodu

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

» Dezinfekuokite kasete tris minutes maZiausiai viena nauja dezinfekcine
Sluoste. Atkreipkite demes, kad visi kasetés pavirsiai tris minutes bty
laikomi drégni.

» Ypac atkreipkite démesj, kad bty iSdezinfekuojamos visos jrantos.

Kontrolé, priezitra, patikra

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

» Jokiu budu nenaudokite sugadinty kaseciy.

» Jei kaseté aiSkiai neSvari, pakartokite pakartotinio apdorojimo procedra.

,Garant“ dispenserio ir , Elastomer” SvirkSto valymas
Informacijg apie ,Garant” dispenserio ir Elastomer* Svirkto valyma ir dezin-
fekcijg Ziurékite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

o Garant‘ maiSymo antgaliai balti, ,Garant" intraoraliniai antgaliai balti,
LElastomer* Svirksto antgaliai yra vienkartiniai produktai ir buty sugadinti
pasalinant sukietéjusia atspaudy medziaga. Pakartotinai uzdedant baltg
L,Garant“ intraoralinj antgalj negalima uZtikrinti, kad jis gerai laikysis ant
mai$ymo antgalio.

Vienkartinj gaminj laikykite originalioje pakuotéje, kad buty uztikrintas parti-
jos (LOT) atsekamumas.

Uzsukus ar vél uzdéjus maiSymo antgalj ir po to neimant atspaudo,
pastos yra perneSamos ir susidaro kamsciai.

Jei pastos laikomos Zemesnéje nei 18°C/64°F temperatroje, jos susitraukia
tiek, kad net ir kambario temperatiroje nebegalimas tikslus dozavimas.
Tiesioginé saulés Sviesa ir laikymas drégmeje kenkia atspaudams.

Ant polieteriniy atspaudy jokiu budy neturi patekti skys€iy, kuriy sudétyje
yra tirpikliy, nes tada jie ima brinkti ir nebegalimas tikslus modeliavimas.
3M polieterines medziagas galima derinti su 3M polieteriais. Btina laikytis
skirtingy gaminiy darbo bei kietéjimo laiko.

ISmetimas

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

Sandéliavimas ir stabilumas

Laikykite produktg 18-25°C/64-77°F temperatiroje. NeuzSaldykite!
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Atspaudus laikykite sausoje, tamsioje vietoje ne aukstesnéje kaip 30°C/86°F
temperaturoje.

Informacija pirkéjui

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

Garantija

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

land GmbH pareiga uztikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys bity
suremontuotas arba pakeistas kitu.

|sipareigojimy apribojimas

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

Simboliy zodynélis

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
5141 u kaip apibréZta ES direktyvose
Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
513 &I
Gamybos data
1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 g prietaiso naudoti negalima.
Naudoti iki
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 kad biity galima nustatyti partijg ar serijg.
Partijos kodas
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bd-
51.6 ty galima identifikuoti medicinos prietaisa.
UZsakymo
numeris
1SO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperaturos
ribos
1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra
542 @ skirtas naudoti tik vieng karta arba tik vie-
Nenaudoti nam pacientui atliekant vieng procedura.
pakartotinai
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti
544 naudojimo instrukcijas ir susipazinti su
|spéjimai svarbia apie pavojy perspéjancia informa-
cija, pavyzdziui, perspéjimus ir atsargumo
priemones, kuriy dél jvairiy priezasciy
negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.
CE Zenklas ., | Nurodo atitikimg Europos Sgjungos
c e £ | medicinos jtaisy reglamentui arba direkty-
vai, patvirting notifikuotosios jstaigos.
CE Zenklas c E Nurodo atitikimg Europos medicinos
prietaisy direktyvoms ir reglamentams.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.
Perdirbti N\ Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu
e1 popieriumi.
PAQ
Zaliojo tagko Nurodo finansinj jnasg j nacionaling
prekinis zenklas ® | pakuo€iy surinkimo sistema pagal Europos
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius jstatymus.
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@0 YKPATHCbKA

Onuc npoayKTy

Impregum” Garant™ L DuoSoft™ - Lie noniecpipHuii Bin6uTKoBMIiA MaTepian Hu3b-
KT B'S3KOCTI, LLIO MOCTaBASETLCS B KapTpumxi Garant. CniBBigHOLLEHHS cknaj-
HUKIB CyMilLi CTaHOBWTb: 2 06’eMi 6a30B0T MacTv [0 1 06'eMy kaTanisatopa.
3aBasku CBOIi HU3bKil TBEpAOCTI 32 LLlopom BiabuTkoswit MaTepian

no6pe npuaaTHuii A5 BiRGUTKIB 3 HE3HAYHUMM NIAHYTPIHHAMM HaBITL 6€3
[N0AATKOBOrO 6110KyBaHHS.

1= [laHy iHCTPYKLito 3 BUKOPUCTaHHs 36epiraTit MPOTSroM YCbOro CTPOKY
ekcnnyarauii Matepiany. Bupi6 f03BoNneHuit 10 BUKOPUCTAHHS TiNbKK
npy1 406pe BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpoGy. [ins 0TpUMaHHs GinbLu
JAeTanbHoi iHchopmaii BiAHOCHO BCiX J0AATKOBO 3rafaHnx Matepianis
uuTaliTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

06nacTb 3acTOCyBaHHs!

O6nacTb 3aCTOCyBaHHS: CTOMATONONI4HWIA | BILOUTKOBWIA MaTepian

LlinboBi kopucTyBaui: kBanidikoBaHi AUMIOMOBaHI CTOMATONOMM, SKi MatoTb
TEOPETUYHI Ta NPAKTUYHI 3HAHHS Y NUTAHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONONI4HOT
npoAyKLii

LlinboBa rpyna navieHTiB: yci nawieHTy, siki NOTpe6yoTb CTOMATONOMYHOrO Mli-
KyBaHHS1, 32 BUHSITKOM BUMAAKIB, KON CTaH naLieHTa 06MeXye BUKOPUCTaHHS
KniHi4Ha KOpUCTb: CTBOPEHHS TOYHOrO BIATBOPEHHS KNiHIYHOT cuTyaLii

B MeXax CTOMAToNOori4HMX po6oumMx NpoLecis

MokasaHHA

® BigbuTok nia BHYTPILUHi Ta 30BHILLHI BKNAAKW, KOPOHKM, MOCTX Ta Ans
npenapyBaHHst nif BiHipy.

o DyHKUiOHaNbHi BILOUTKY.

o OikcauiiiHi Ta iMNNaHTaLinHi BinbUTKM.

MpoTunokasanHs

MoniedpipHi BiA6UTKOBI MaTepiani NPOTUNOKa3aHi Ans 3aCTOCYBaHHS! NaLieH-

Tam, ki MatoTb BiOMY aneprito Ha noniedhipHi BiAGMTKOBI MaTepian abo Ha

arneprexi, LWo MICTATHCS B HUX, SIK 3a3HAYEHO Y PO3Aini «3anobikHi 3axoam».

3anobixHi 3axoan

[insa nauieHTis

basosa nacTa i katanizatopHa nacra uboro npoAYKTY MiCTSATb PEYOBHHM, LLO
B OKPEMMX OCI6 MOXYTb BUKNMKATV aneprivHi peakwii npu KoHTaKTi 3i
LKipoto. Y BUNAAKY TPMBANOrO KOHTAKTY 3 TKaHWUHAMI POTOBOT NOPOXKHMHN
MPONONOLLiTh POT BENMKOHO KiflbKICTIO BOAN. Y pasi BUHMKHEHHS B navieHTa
no6i4HOI peakLii Cnia nepectaTn BUKOPUCTOBYBATY AaHWiA BUPIO Anst LIbOro
natieHTa Ta 3a noTpe6u 3BepHyTUCS 3a MEANYHOIO AOMOMOrOH0.

Bigomumm anepreramu € 1-fofeLmn imigason, apomatuaaTopy M'aTu i
CynbdOHieBY Ciflb.

[ns cTomaTonoriyHoro nepcoHany

basosa nacra i katanisatopHa nacta UbOro NPOAYKTY MICTATb PEYOBUHH, LLO
B OKPEMMX 0CI6 MOXYTb BUKIMKAT aneprixi peakLii npi KOHTaKTi 3i
LKIpOKO. [Insi 3HIXKEHHS pU3nKy anepriuHoi peakLii 3BeAiTb A0 MiHiMymy
NPSMUIA KOHTAKT LUKIPY 3 AaHUMKM MaTepianamu. 30Kpema yHukaiTe
KOHTaKTY 3 HEMoniMepU30BaHM NPOAYKTOM. Y pasi KOHTaKTY 3i LUKIpOK
NPOMUIATE LUKIDY MUNbHIAM PO34MHOM. PEKOMEH.YETHCS BUKOPUCTOBYBATH
3aXMCHI pykaBuLii Ta 6E3KOHTAKTHHIA METOA POBOTY.

MoTeHuiiiHi He6axaHi NobiuHi eieKTH Ta yCKNaAHeHHs

MoTeHLiiiHMKM ecpekTamu € MiCLIeBi NoApa3HeHHs, MicLieBi 860 CUCTEMHI
aneprivxi peaxuii. Y piakicHux Bunagkax BiaOMTKOBHUIA MaTepian MoXHa
NPOKOBTHYTW a60 BAKUXHYTW. KOBTaHHS BiA6UTKOBOrO MaTepiany Moxe
3aB/aTy LUIKOAM LUNYHKOBO-KMLLIKOBOMY TPaKTy. OCKinbKu 3aTBEpAiHHS
BiJ6UTKOBOrO MaTepiany NPoXoAnTb B POTI NaLlieHTa, TO MOXNMBO, L0
pyxomi 3y6u abo pecTaspaLii 6yayTb BUAANEHI pa3oM 3 BiOUTKOBUM
martepianom.

Mpo cepio3Hi iHUMAEHTI noBifoMnsiTe npeacTasHULTBY 3M Ta MicLieBOMY
KOMNeTeHTHOMY opraHy Bnaan (€C) 4i MiCLEBMM PErynsTOPHUM OpraHam.

Macnopt 6e3nexw/iHchopMadliiiHi McTy 3 6e3nexku komnawii 3M Bi MoXeTe
3HaiATK Ha canTi www.3M.com a6o 0TpUMaTH y HaLloMy MiCLeBOMY npes-
CTaBHULTBI.

MpenapyBaxHs

MicToneT-aucneHcep/kapTpumxk Garant:

» [Tpu BUKOPUCTaHHI HOBOTO KApTPUAXY Ta NEPEes KOXHUM MPoLECcoM 3ami-
LUYBaHHS PO3N0YMHaiiTe poBoTy 6€3 NPUEAHAHHS HaKOHEUHHKa, BIAAB-
JIIOK0UM HE3HAYHY KiNbKICTb NacTu A0 TUX Mip, NOKM 061ABa KOMMOHEHTH
He BUXOAUTUMYTb PIBHOMIPHO.

» [Tpu HeobXiAHOCTI BMAANITb 3a6UTY NacTy.

» [licns ubOro BCTAHOBITh BN HAKOHEUHWK ANs 3aMmillyBaHHs Garant Ta
6inuii iHTpaopanbHUiA HaKOHeYHUK Garant.

BinGUTKOBI NOXKM:

MigxonsTb OyAb-AIKi BIAGUTKOBI NOXKM, LLO BUKOPUCTOBYIOTECS AN SHATTS

TOYHWX BifGUTKIB.

» [Ins gocTaTHbOT aaresii HaHeCiTb TOHKWIA Luap noniedpipHoro aaresusy
(Polyether Adhesive/Polyether Contact Tray Adhesive) Ha noxky Ta saitte
MOBHICTIO BUCOXHY T BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

PeTpakuis

Po3unHI Ha OCHOBI rifpOKCOXNOPMAY antoMiHito | CynbaTy anomiHito € nia-

XOAALLMMM 3acobamu N5 peTpakLii. PeTpakuist 3 3aCTOCYBaHHAM HUTOK Yit

Kineub, Lo MiCTSTb eniHedppuH (aapeHani), 8-rigpokcixiHonit cynbaty umn

cynbehar 3aniaa (Ill), Moxxe MaTv HeraTUBHMIA BNANB Ha NPOLIEC 3aTBEPAIBAH-

Hs nosiedpipHNX BiAOUTKOBUX MaTepianis.

» O6nacTi, 3 AKMX 3HIMAETLCA BIROUTOK, MOBUHHI By T CyXMMMA.

» [lpu nig’siceHHoMy (Cy6riHriBanbHoMY) npenapyBaHHi MOXHA BUKOPUCTO-
BYBATW reMOCTATUYHI HUTKN YM KiflbList.

> [epen 3HATTAM BiAGUTKY CNif NOBHICTIO BUAANNTY BCi 3anMLIKKU
peTpaKuiiiH1X 3aco6iB LNSXOM NONOCKAHHS Ta BUCYLUYBaHHS.

Yac
Po6oumit vac Yac Yac
noYMHaK0uM 3aTBEPAiHHA nepebyBaHHs
3 MOMEHTY Bif, no4aTky Y poTOBiit
3aMilLlyBaHHs 3aMilllyBaHHS*  MOPOXHMHI**
XB:CEK XB:CEK XB:CEK
Impregum
Garant L DuoSoft 2:00 5:30 3:30
Impregum
Penta H DuoSoft 2:30 6:00 3:30

MpeacTasneHuii pobounic yac matepiany Bignosigae ctanaapTy 1SO 4823.
BinbLu BUCOKI TeMNepaTypy CKOpO4ytoTb Po6oUMiA Yac, a GiNbLL HU3bKi TEM-
nepaTypy NpoaoBXyHoTb 1oro. M pekomeHayemo pobounii vac 1xs 45 cex,
a TaKoX JA0TPUMYBATUCS BKA3AHOTO Yacy 3aTBEPAIHHS Bif NOYATKY 3aMily-
BaHHs NS TOrO, 06 3aBX/AN B KIHI4HMX yMOBAX 3a6e3nevysati ineanbHuii
pesynbTar BigouTKy.

* Tovatok SaMiLIJyEﬁHHFI = NONaAaHHs NacT! B HAKOHEYHUK [J151 3aMILLyBaHHS.

** [Inst komGiHawi NpopyKTiB 4ac 06POBKY MOJOBXKYETLCS.

3HATTA BinGUTKY

OpHoeTanHuii MeToa

> 3anoBHiTb BIAGUTKOBY NOXKY BUOPaHUM MaTepianoM 3rigHo 3 BiANOBIAHM-
MV IHCTPYKLiSIMI BUPOGHMKA.

» Y T0i camuii Yac um nisHile HaxeciTb Impregum Garant L DuoSoft Hasko-
710 MPOCYLLEHOrO BiANpenapoBaHoro 3yba B HaNPSMKY 3HK3y BBEPX, NO-
CTIliHO YTPUMY'OUM IHTPAOPANbHUI HAKOHEUHWK 3aHYpPEHNUM B MaTepian Ta
B KOHTAKTi 3 NOBEPXHEHO 3y6a.

- [Mpn HeObXiAHOCTi 3aM0OBHITL €NaCTOMEPHUIA LNpKL 6e3n0cepeaHso 3
HaKOHEYHIKa ANt 3aMiLLlyBaHHS, He BCTAHOBIIOIOYM iHTPaOpanbHMiA
HaKOHEUHMK.

» Bigpasy > po3MmiCTiTb 3anoBHeHy BifGUTKOBY NOXKY B POTOBY NOPOXHU-
Hy Ta yTpuMyiiTe i B TaKoMy NONOXKEHHI, HE CTUCKAIOUM, A0 3aBEPLUEHHS
npoLiecy 3aTBepAiHHs.

» [ins BuNpaBneHHs no4aTKoBOi aaresii 0co6nMBO ANS BiAOUTKIB BEPXHBOT
Lenenm 3MICTiTb NOXKY Bif iceH B 6iflbLL AanbHIO NO3uLit0. FKLLO Npu
LIbOMY BMHWUKHYTb TPYAHOLL, TO, MOX/NBO, HEOOXiAHO 6yne NpoayTy Mo-
BITPSIM 260 BOAOO MiXX SICHAMK Ta BiIOUTKOM.

DyHKLUiOHaNbHWiA BiAOUTOK

» [licns 3HATTS (yHKLIOHANLHOTO BIROUTKY 3 noniedpipHOro matepiany Bu-
COKOT U cepeaHbOi B'A3KOCTI BMKOpUcTOBY#TE Impregum Garant L Duo-
Soft Ans 3HATTA TOUHOrO BIiAGUTKY (KOPEKLS).

Micns 3HATTA BiRGUTKY

» PeTenbHo obcnifynTe 3y60-sCeHHy 60pO3HY MpenapoBaHoro 3yba Ta Ha-
BKOMMLUHIA 3y6HWA psip. BupaniTe 3anvwwikv matepiany 3 poToBOi MOpoX-
HUHN.

TirieHa

» [loMiCTiTb BIAOMTOK B CTAHAAPTHMIA AE3IHAIKYHOUMIA PO3UMH, LLO 3a3BMYaN
BUKOPUCTOBYETLCA ANA BIAOUTKIB, HA PEKOMEHIO0BAHMA BUPOGHUKOM
nepiod yacy. HaamipHa Ae3iHdeKUis MoXe CIPUYMHATY MOLUIKOAXKEHHS
BinOUTKY.

» [licns pesiHdexwii npononoLwiTs BiAGMTOK Mif HANOPOM NPOTO4HOT BOAM
npotarom 15 cex.

MpenapysaxHs mopeni

» BinnuBaiiTe Moenb 3i crieuianbHOro rincy He panitue Hix 3a 30 XBunnH
Ta He MiHilLe HiX 3a 14 AHiB nicns BUKOHAHHS BIAOUTKY.

» 1|06 yHMKHYTV nonagaqHs 6ynb6aLLoK B MOAENb, NEpes 3anvBaHHAM
Mozenb nonepeaHsO NPONONOLLiTh BOAOK Ta MPOCYLUITh.

» He BuKkopucToBYyiiTe CypakTaHTH, OCKINbKM BOHN NOTipLLIyiOTh
AKicTb noniedipHux BiAGUTKIB i B iX 3acTOCYBaHHI HeMae HeobXifHOC-
Ti!

» [loniedhipHi BIGGUTKN MOXHA NOKPMBATY CPIGNOM, B TO Yac K Ans
NOKPUTTS MiZZI0 BOHW HENpUAATHI.

OumwieHHs Ta AesiHdekuis kapTpuaxa Garant

MonepemxeHHs

lepexoHaiiTecs, Lo BUOPaHi 3acobn AN O4NLLEHHS Ta Ae3iH(eKLil He
MICTSTb XXOAHOO 3 HACTYMHWX MaTepiani:

o OkucnoBadi (Hanp., NEPOKCHUAN BOAHKO)

e Onven

o [nioTapanbaerian

BuKopucTOBY#iTE Tifbkin 3aTBEPAXKEHI (MEPEBIPEHI) METOAN OUNLLEHHS Ta
Ae3iHdekuii. BUkopucToByiiTe BUKIIOUHO 3aC06M ANS OUMLLEHHS Ta
Le3iHdexuii, nepesipeHi Ha ePeKTUBHICTL Ta CyMICHICTb 3 MeANYHAM
NPUCTPOEM (Hanp., cepTudikaTt ynpasniHHSA KOHTPOMHK 3a NPOAYKTaMM Ta
nikapcbkimm npenapatamu CLLIA (FDA)). 3aBxau AOTPUMYIATECS yCiX
BiANOBIAHWX 3aKOHOAABYMX Ta FiriEHIYHIX HOPMATUBHIX MONOXEHD ANSt
CTOMATONOri4YHMX KabiHeTiB Ta/abo nikapeHb.

O6MeXeHHs Npu caHiTapHO-TirieHiuHii 06pobLi

KapTpnpx Garant npoiALLOB TeCTyBaHHs NPOTAroM 18 LMKNiB BUKOPUCTAHHS
6€3 BuaMMMX NOLIKOAXeHb. KapTpuax Garant MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
MOBTOPHO 3@ YMOBM, L0 BiH He NOLUKOAKEHUA Ta YNCTHIA.

3aranbHi NONoXeHHs
Mpv nocTaBLi Led KapTPUAXK HE CTEPUNBHUIA, | 10ro Heo6XifHO OuMLLYBaTH
Ta Be3iHikyBaTh Nepes NepLUMM i KOXXHAM HACTYMHAM 3aCTOCYBAHHAM.

MigrotoBka Ao aesiHdexuii
[icnst KOXHOro BUKOPUCTAHHS KapTPUAXK HEOOXIAHO AIKOMOra LIBKALLE
niAfaBaTin CaHiTapHO-ririeHiuHin 06pobLi.

CaHiTapHo-ririeHiyHa 06pobka

Mpovienypy caHiTapHo-ririeHiYHOT 06p0BKI HEOOXIAHO NPOBOANTY Nepes
MepLUMM | NiCNSt KOXHOTO HAaCTYMHOTO 3acTocyBaHHS. CnoyaTtky KapTpuax
HEOOXIAHO OUMLLYBATI BPYUHY, @ NICAIA OUMLLEHHS BIKOHYBATU Py4HY
Le3iHeKLito BiANOBIAHO A0 HACTYMHWX IHCTPYKLMA.

PyyHe 04MLLEHHS WNSIXOM BUTUPAHHS

» QuuCTiTb KAPTPUAX NEepes Oro NepLUNM i MiCNS KOXKHOTO NOAANbLIOr0
BUKOPMCTAHHS FOTOBUMM 40 3aCTOCYBAHHS! Ae3iHAIKyI04MMM CepBeTKaMm
(CaviWipes®) abo ekBiBaneHTHUMU MUOUMMM 3acobamu. CepBeTkM
MiCTATb Ae3iHdikyroumit 3aci6 CaviCide® (ne3iHdikyroumit 3aci6 Ha 0CHOBI
CMMPT-YETBEPTUHHNX CMIOMYK aMOHito). [JoTpUMyNTECH IHCTPYKLIA
BUPOBHNKA 3aCO6IB ANt OUMLLEHHS .

» [pofoBXyiiTe NPOTUPATY KAPTPUAXK CEPBETKAMM, MOKM 3a6pyAHEHHS
GinbLue He 6yae BUAHO.

» Ocob6nuBy yBary cnifi 38epTaTi HA OUMLLEHHS KAHABOK.

PyuHa fie3iHdeKLis WnsxoM BUTUPaHHS

» QuuCTiTb KApPTPUAXK FOTOBMMM 0 3aCTOCYBAHHS Ae3iHAIKyOUMMM
cepeTkamu (CaviWipes) a6o eKBiBaNEHTHUMM MUIOUMMM 3aCO6aMM.
CepBeTky MICTSTb Ae3iHdikytounii 3aci6 CaviCide (nesiHcikytoumit 3aci6
Ha OCHOBI CTIMPT-YETBEPTUHHMX CMIONYK amoHito). loTpumyiitecs
{HCTPYKLiIA BUPOGHMKA 3aCO6IB ANS OUNLLEHHS!, 3BEPTa0uM yBary,
30Kkpema, Ha TPMBANICTb KOHTAKTY.

» [lesiHdikyiiTe KApTPMAXK NPOTSAroM TPHOX XBUIMH, BUKOPUCTOBYHOUM
LLOHalMeHLLe OfHY HOBY Ae3iHdikytouy cepBeTky. Bei noBepxHi BCboro
KapTPUAXKa MOBUHHI 6yTH BOSIOTUMM MPOTSTOM TPLOX XBUNMH.

» OcobnuBy yBary cnifi 38epTaTit Ha Ae3iHGEKLI0 KaHABOK.

PeBisisl, TexHiuHe 06CNyroByBaHHsA, TECTYBaHHA

» [lepef KOXHIM BIKOPUCTaHHAM NEPEBIPAIATE KapTPUAXI HA HASBHICTL
NOLIKOAKEHb, 3HE6APBNEHHS | 3a0pyAHEHHS.

» 33 XXO[HMX YMOB He BUKOPUCTOBYITE NOLUKOZXEH] KapTPUAXI.

» SIKILO KapTPUAX Bi3yasbHO He € YUCTUM, MOBTOPITL NPOLIEAYPY
CaHITapHO-FiriEHIYHOT 0BPOBKM.

YuweHHs nictoneTta-gucneHcepa Garant i enacToMepHoro wnpuua
[lvB. BiANOBIAHI IHCTPYKLT LLOAO BUKOPUCTaHHS ANst OTPMMAHHS iHopmMalii
Mpo OuMLLEHHS Ta Ae3iHdbekuito nicToneTa-ancneHcepa Garant i enactomep-
HOTO LUNpMLA.

MpuMiTkn

e Hacapkv ans 3amilwyBanHs Garant 6ini, inTpaopanbHi Hacagku Garant
6ifi, enacToMepHi Hacafkv — Le 0OAHOPAa30Bi BUPOOM i ByayTb
MOLLKOKEHI NPY BUAANEHHI BCTAHOBAEHOrO BIiAGMTKOBOIO Matepiarny.
[pu NOBTOPHOMY MpUeEAHaHHI iHCTpaopansbHoi Hacaaku Garant 6ini, He
Mo>xe 6yTn 3abe3neveHe HanexHe NpUAAraHHs Hacaakn o Hacaaku Ans
3MiLLYBaHHS.

lMpunapas Ans 0fHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS 36epiraiiTe B opuriHanbHiii
ynaKoBLji, 06 rapaHTyBaTh BIACTEXXEHHS NapTil.

TpoKpy4yBaHHA 41 NOBTOPHE Mif’€AHAHHS HAKOHEYHNKa ANs
3aMiluyBaHHs 6e3 noaanbLoro 3HATTA BiAGUTKY MO)Xe NpUBECTH A0
nepeHoCcy NacTy Ta NOAanbLIOro YTBOPEHHS 3ryCTKiB.

Ipu Temnepatypax 36epiraHHs Hxye 18°C/64°F nacTv 3ByXyOTbCS
HaCTIfbKK, LU0 TOYHICTb A03YBAHHS HEMOXMBO 3a6€3NeUnTI HaBITb 3a
KiMHaTHOT Temnepatypu.

[Llist npsiMUX COHSYHIX MPOMEHIB Ta BONOTT YMOBY 36epiraHHst MOXYTb
HaHeCT LLkopy BiAGUTKaM.

[Moniedhipi BIAGMTKN He NOBUHHI MiAAABATACS Ail PIAMH, O MICTATL
PO3HMHHIKM, OCKIIbKIA Lie MOXKE MPU3BECTI 10 PO30yXaHHs Ta
nedopmaLii mogeni.

Moniecpipri matepian 3M MoxcHa KOMGIHyBaTY Tinbki 3 nosiecpipamm Bu-
po6HuuTBa 3M. Yac 06pobku Ta 3aTBEPAIHHS OKPEMIX NPOAYKTIB NiAns-
rae 060B'sI3K0BOMY J0TPUMAHHIO.

YTtunizauis

YTunisyiite BMICT a60 KOHTelHep BiANOBIAHO A0 Aitounx npasun. 3sepTaiiTte
0c06NMBY yBary Ha yTuniaLito 3a6pyHeHX BiAXOAIB, LLOO YHUKHY T Hebe3-
neKu Ans 3[0P0B'A Y 383Ky 3 HENPaBUbHAM NOBOMXKEHHSM 3 HAMM.

36epiraHHs Ta CTiliKicTb

MpogykT 36epiratv npu Temnepatypi 18-25°C/64-77°F. MpoAyKT He
3amopoxysaTti!

He 3acTocoByBaTy MicAs 3akiHYeHHs TEPMIHY MPUAATHOCTI.

Bin6uTku 36epiratit B CyxoMy | TEMHOMY MICLii Npy TEMNepaTypi Huxue
30°C/86°F.

IHdopMaLlis Ans cnoxusayis
3abopoHseTbes HapasaTy 6y ab-ky iHhopmaLito, WO BiAPI3HAETLCS Bif iH-
chopmaLii saHoT iHCTPYKUiT.

FapaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHuii IPoAYKT He MiCTUTL AedhexTiB
matepiany Ta Bupo6HuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HAAE
YXOLHUX IHLIWX TAPAHTIV, BKITFOYAKOUW BY[Ib-AKI FAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIKOTLCH, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI NMPUOATHOCTI Y
NPUOATHOCTI ANt BAKOPUCTAHHA B NMEBHUX LINAX. Kopuctysau
Hece NOBHY BIAMOBIAANbHICTb 32 BU3HAYEHHS NPUAATHOCTI NPOAYKTY ANst
BUKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETH!X LifsX. AKLLO B nepio Aii rapaHTii
3HaiAeHo AedpekTn MaTepiany, Bal eAMHUA 3aci6 MPaBOBOro 3axucTy i
€avHe 30608’s3aHHs komnakii 3M Deutschland GmbH obmexxyBaTumeTbes
BiZHOBNEHHsM abo 3amiHoto NpodykTy komnarieto 3M Deutschland GmbH.

O6MexeHHs BianoBifanbHOCTi

3a BUHSATKOM cuTYyaLid, nepenbadeHnx 3aKoHOAABCTBOM, KOMNaHist

3M Deutschland GmbH He Hece xoaHoi BignosiaansHoCTi 3a 6yAb-ski
BTPATM 4M 36MTKN (MPSMI, NOBIYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI 4¥ OMOCEPEAKOBaAHI),
L0 BUHUKNM B Pe3yNbTaTi BAKOPUCTAHHS AaHOTO MPOAYKTY, HE3aNeXHO Bif
NOSICHEHb NPUYWH, B TOMY YUCAI rapaHTiid, KOHTPAKTIB, HeabanocTi um 06'ek-
TWUBHOI BiANOBIAANLHOCTI.

['nocapiii YMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMoBHa | Onuc yMOBHOT NO3HAuKM

KaTanosi Ta Ha- | nosHa4-

3Ba YMOBHOT Ka

NO3HauKu

1SO 15223-1 Biasye BUpoGHIKa MeaNHHIX NpUCTpoiB,

51.1 u sIK BU3Ha4eHo B [iupexktusax €C

Bupo6Huk 90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.

1SO 15223-1 Bkasye faty BUroTOBIEHHS MEANYHOMO

513 MPUCTPOIO.

[laTa BuroTos- &I

NeEHHs

1SO 15223-1 Bkasye Ha aary, nicns skoi MeandHuA

5.1.4 NpUCTPIA 3a60POHS-ETHCS BUKOPUCTOBY-

TepMmiH npu- g BaTu.

[natHocTi

1SO 15223-1 Bkasye HoMmep napTii BUpO6HMKa, L06

515 MoXHa 6yno ineHTucikyBaTy napTito a6o

Homep naprii cepito.

1SO 15223-1 Bkasye HoMep y kaTanosi BUpobHuKa,

516 L1406 MO>XXHa 6yno ineHTUdiKyBaTH

Homep y MeMYHIIA NPUCTPIA.

Karanosi

1SO 15223-1 Bkasye Ha fianason Temnepa-Typ, Lo

5.3.7 J0NYCKaTLCS AN 6€3-NeYHOro 36epi-

O6MexeHHs raHHs! | TpaHCNop-TyBaHHS MEAUYHOTO

Temneparypu MPUCTPOIO, @ TaKOX AN POBOTU 3 HUM.

1SO 15223-1 Bkasye Ha Te, L0 MeAMYHMA NpUCTpii

54.2 nepesbayeHmii Ans 0fHOPa3oBoro

He 3acTo-cosy- @ BMKOPUCTAHHS ab0 NS BUKOPUCTAHHS Ha

BaTW NOBTOPHO OZHOMY NaLiEHTOBI NPOTArOM OAHIET
npoLeaypu.

1SO 15223-1 Bkasye Ha HeoOXifHICTb KOpUCTyBaYeBi

54.4 03HAOMUTHCA 3 IHCTPYKLIAMM ANs 3aCTO-

MonepemxeHHs CyBaHHS BRXK/MBOT NonepeyBanbHoi
iHcpopmavlii, ik, Hanpuknaa,
nonepesKeHHs Ta 3acTepexeHHs, ki 3
PIi3HWX MPUYMH HE MOXXYTb By T 3a3HaueHi
Ha camMoMy MeJ4YHOMY MPUCTPOI.

Cuwmson CE YKa3ye Ha BianoBifHICTb Hopmam €8po-

(EBponeiicbka e | neiicekoro Cotody abo AMPEKTMBaM ynoB-

BiANOBIAHICTb) C € S | HOBaXKEHOrO OpraHy LOA0 MEANYHOrO 06-
nafHaHHs.

Homep y YMoBHa | Onuc yMOBHOI NO3HAuKM

KaTanosi Ta Ha- | No3Hay-

3Ba YMOBHOT Ka

No3HauKu

Cumson CE O3Havae, Lo NpUCTPiit MOBHICTHO BiANOBI-

(Esponeicbka c € A€ BMMOram 3aCTOCOBHWUX AMPEKTB €B-

BiANOBIAHICTb) PONENCLKOr0 COHO3Y.

MeanyHuin Bkasye Ha Te, Lo BUpi6 € MeANYHAM

npucTpii NPUCTPOEM.

BroputHa /| Yxasye Ha Te, L0 yNakoBKy MOXHa

nepepodka eo nepepobsT PA3oM i3 MaKynaTyporo.

PAP

Toprosa Mapka Biasye Ha thiHaHCOBMIA BHECOK 0 HaLlio-

«3eneHa kpar- HaJbHOT MporpaMm nepepoGKy ynakoBKu

Ka» ® | «EkonoriyHa ynakoBka» BiAnosiaHo Ao

@ €sponeiicbkoi [npexTusu Ne 94/62 Ta

BiANOBIAHOrO HALOHANbHOrO 3aKOHOAAB-
cTBa.

IHchopmaLiist cTaHoM Ha rpyaeHb 2020 p.

YNOBHOBAXKEHWI NPEACTaBHUK B YkpaiHi:
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