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3M | Ketac™ Fil Plus

Glass lonomer Restorative Material —
Radiopaquel

CTeKNnoMoHOMepHbIH nnomdupoaomjbm
mMaTepuan — PeHTreHOKOHTPACTHbIN

[nac-HoHoMepeH 06TYpOBbUEH MaTepHan —
PeHTreHOKOHTpacTeH

Staklenoionomerni materijal za ispune - I
neproziran za rendgenske zrake

Uvegionomer tdmdanyag - radiopak
Szkto-jonomerowy materiat do wypetnien -
widoczny na zdjeciach RTG

Ciment ionomer de sticla pentru obturatii -
radioopac
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Product Description

Ketac™ Fil Plus is a radiopaque glass ionomer filling material for manual
mixing and for use in bulk fillings. The material releases fluoride ions and can
be applied without any lining. Ketac Fil Plus is available in various colors
based on the VITA Classical color system.

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

Intended Purpose

Intended purpose: glass ionomer based dental restorative.

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

Clinical benefit: restoration of initial and cavitated tooth structure lesions.
Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the pa-
tient’s condition limits the use.

Indications

e Class Ill and V fillings

Wedge-shaped defects

Class | small fillings

Primary tooth fillings

Restorative fillings prior to crown preparation
Fissure sealing

Contraindications
None

Composition
The ingredients of each component of the product are indicated in decreasing
order of their concentration.

Powder: glass powder, pigments. Liquid: water, polymeric acid, tartaric acid.
For more information, please consult the Safety Data Sheet/Safety Informa-
tion Sheet (www.3M.com) or contact your 3M subsidiary.

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

Potential Undesirable Side Effects and Complications
Potential effects are local irritations. Restoration debonding or fracture can
lead to swallowing or aspiration of the restoration or parts of it in rare cases.

The summary of safety and clinical performance for the device can be re-
trieved in the European database for medical devices (Eudamed) under the
following link (as soon as the corresponding database module is available):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Instructions for Use and the summary of safety and clinical performance
are also available at: https://hcbgregulatory.3m.com

Basic UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Cavity Preparation

» Remove the carious substance only; no undercuts required.

» Do not prepare thin edges since the material requires a wall thickness of
0.5mm.

» Clean the cavity with water and dry it with air.

Pulp Protection
If necessary, cover the areas in close proximity to the pulp with a hard-setting
calcium hydroxide material to avoid any pulpal irritation.

Conditioning

» For optimal chemical bonding to the teeth, the smear layer produced in the
preparatory steps must be carefully removed by applying Ketac Conditioner
to the prepared surfaces and allowing the substance to react for 10 sec.

» Then rinse with copious amounts of water.

» Blow the cavity dry in only 2-3 short intervals with water- and oil-free air or
dab dry with cotton pellets. Do not overdry!
- The cavity should have a matt shiny appearance. Excessive drying

can result in post-operative sensitivity after filling.
» Avoid further contamination.

Times
At an ambient temperature of 23°C/73°F and 50% relative humidity the
following times apply:

min:sec
Mixing 1:00
Processing from start of mixing 2:00
Setting from start of mixing 7:00

At higher temperatures, the time available for processing is shortened while it
is prolonged at lower temperatures (€.g., mixing on a chilled glass plate). The
processing time is also shortened if the amount of powder exceeds the
recommendation. Exceeding the indicated processing time may lead to
reduced bonding to enamel and dentin.

Dosing

The mixing ratio by weight is 3.2 parts powder (1 level spoonful) to 1 part liquid

(1drop).

» Loosen the powder by shaking the bottle.

» Dip the enclosed spoon into the powder and use the plastic scraper at the
bottle opening to level it off. Avoid compressing the powder.

» Dose a sufficient amount of powder on a mixing pad.

» Hold the bottle of liquid in a vertical position and dose the appropriate
number of drops for the amount of powder next to the powder.
- There must not be any dried residue of the liquid on the nozzle, and the

drops must not contain any air bubbles!

» Carefully re-close both bottles after use and ensure that no powder residue
remains on the plastic scraper of the powder bottle.

Mixing

» Mix and process Ketac Fil Plus at 20-25° C/68-77° F (ambient temperature).

» Use a metal or plastic cement spatula and a mixing block or glass plate for
mixing.

» Ideally, the powder should be transferred into the liquid in two aliquots.

» The paste should be streaked out repeatedly until a homogenous
consistency is achieved.

Application

» Apply the Ketac Fil Plus in several increments.

» Carefully avoid contamination during application.

» The material sticks to metal instruments and should be washed off with
cold water prior to setting.

Filling Protection

The application of a protective layer on the filling is not necessary. In the event

that a protective layer is desirable, vaseline and/or cotton rolls can be used as

filling protection as described below:

» Apply vaseline to all of the exposed surfaces of the glass ionomer cement
immediately after shaping.

Finishing

» Beginning no earlier than 7 minutes after the start of mixing, use Arkansas
stone, fine-grain diamonds, polishing discs of decreasing grain size or
silicone polishers for finishing.

» If desired, apply vaseline again for surface sealing.

Cleaning and Disinfection

Caution

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

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

e Oils

e Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

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

General

The following procedure should be applied after use or before any subsequent
use. The glass bottle/plastic bottle/dosing spoon must first be cleaned manu-
ally and, after cleaning, be manually disinfected in accordance with the follow-
ing instructions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the glass bottle/plastic bottle/dosing spoon after or before every ap-
plication with ready-to-use disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™ based on
the active substances alcohols and quaternary compounds) or equivalent
cleaning agents. Follow the cleaning agent manufacturer’s directions for
use.

» Thoroughly clean the surface of the glass bottle/plastic bottle with a new
ready-to-use CaviWipe™ and the dosing spoon with two ready-to-use
CaviWipes™ for at least 30 seconds or until no more dirt is visible.

» Special care must be exercised in cleaning of the grooves on the lid and
recess at the logo.

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level Disinfection)

» Disinfect the bottle with ready-to-use disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™

based on the active substances alcohols and quaternary compounds) or

equivalent disinfection agents. Follow the disinfectant agent manufacturer's
directions for use, observing in particular the contact times.

Disinfect the surface of the glass bottle for three minutes using at least two

new disinfectant wipes. Keep all surfaces moist during the three-minute pe-

riod. Special care must be exercised in disinfection of the grooves on the

lid.

» Disinfect the surface of the plastic bottle for three minutes using at least
one new disinfectant wipe. Then take a new disinfectant wipe and disinfect
again for three minutes. Keep all surfaces moist during the six-minute peri-
od. Special care must be exercised in disinfection of the grooves on the lid.

» Disinfect the surface of the dosing spoon three minutes using at least one
new disinfectant wipe. Keep all surfaces moist during the three-minute pe-
riod. Special care must be exercised in disinfection of grooves or recess at
the logo.

» Note: Cleaning residues on the dosing spoon: rinse the spoon at least
10 sec. with tap water and dry with a clean, soft, lint free cloth.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the bottles/dosing spoon for damage, discoloration, and contami-
nation before every use.

» Do not use damaged devices under any circumstances. If the bottles/dos-
ing spoon are not visibly clean, repeat the cleaning and disinfection proce-
dure.

Notes
Ketac Fil Plus and the pertinent dosing spoon are multiple patient multiple use
devices.

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

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

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3 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

v

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

1SO 15223-1 Indicates the medical device manufactur-

511 u er.

Manufacturer

Swiss Autho- Indicates the authorised representative in

rized Represen- Switzerland.

tative

1SO 15223-1 Indicates the date when the medical

513 device was manufactured.

Date of

Manufacture

1SO 15223-1 Indicates the date after which the medical

514 g device is not to be used.

Use-by date

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code

515 so that the batch or lot can be identified.

Batch code

1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue

516 number so that the medical device can be

Catalogue num- identified.

ber

1SO 15223-1 Indicates the temperature limits to which

537 the medical device can be safely ex-

Temperature lim- posed.

it

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

5.4.3 the instructions for use.

Consult instruc-

tions for use or

consult electron-

ic instructions for

use

CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
« | ropean Union Regulations and Directives

c € S | with notified body involvement.
CE Mark Indicates conformity to all applicable Eu-
ropean Union Medical Device Regula-
c € tions and Directives.
1SO 15223-1 Indicates the item is a medical device.
577

g

Medical Device

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts
this device to sale by or on the order of a
dental professional. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Reference Symbol Description of Symbol

Number and

Symbol Title

Low-density Indicates product packaging is made of
polyethylene low-density polyethylene. Official Journal

I\
o

PE-LD

of the EC; Commission Decision
(97129/EC)

Colorless Glass Indicates product packaging is made of
colorless glass. Official Journal of the EC;

Commission Decision (97/129/EC)

N\
&e

Indicates a financial contribution to
national packaging recovery company
per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.

Green Dot

(/]
1SO 15223-1
518
Importer

Indicates the entity importing the medical
device into the locale.

For more information, see HCBGregulatory.3M.com
Information valid as of September 2022
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OnucaHue MaTepuana

Ketac™ Fil Plus npeacTaBnset co60i peHTreHOKOHTPACTHbIN
CTEKIOMOHOMEPHbIV NOMOMPOBOYHbI MaTepuan Ans py4Horo
3aMeLLMBaHKS; ANS UCTONb30BaHNS B OAHOCTONHBIX Nnombax. Matepuan
BbIZENseT NOHbI hTopa M MoXeT 6bITb HaHeceH 6e3 npoknaaky. Ketac Fil
Plus noctasnsieTcs Pa3nnyHbIX OTTEHKOB COOTBETCTBEHHO CUCTEMBI
knaccudpmkaumn usetos VITA Classical.

1> [1aHHYI0 UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHHIO CRieyeT XpaHUTb Ha NPOTSXXEH!H
BCEro neprofa ncnonb3osanxus NpofykTa. Vagenve paspetueHo K
WCTIONG30BAHMIO TOJTBKO, ECTIM MapKMPOBKA M3ZEst XOPOLLIO YMTaeMa.
B 0THOWEHMM BCEX APYTUX YNIOMSIHYTbIX NMPOAYKTOB, NoXanyicra,
o6palLaiTech k COOTBETCTBYHOLLEI MHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHHIO.

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHUs

Mpeanonaraemas o6nacTb npuMeHeHs: MNOMEMPOBOYHbIA MaTepuan Ha
0CHOBE CTEKITOMOHOMEPOB.

Mpeanonaraembie nonb3osareni: KsanuumposaHHble CTOMATONOMM,
o6napatoLLme TEOPETUHECKUMM W MPAKTUHECKUMI 3HAHUSIMU N0
1CMONb30BAHMI0 CTOMATONOMNYECKON MPOAYKLMN.

Knuhndeckas nonbaa: BocctaHoBgHWe Ha4asbHbIX 1 KaBUTUPOBAHHbIX
NOPaXXEHMIA CTPYKTYPbI 3y6a.

Llenesas rpynna nauneHTos: Bce naumeHTsI, HyxaatoLmecs B
CTOMATOMNOTMYECKOM JIEYEHUH, 33 UCKITIOYEHNEM TEX NALMEHTOB, ANs
KOTOPbIX UMEHOTCA OrpaHNYeHNs Ha UCNoNb30BaHKe NPOAYKTa.

MokasaHus

 [nom6uposanme nonocteit Il v V knacca (no bnexy)

e TnoM6MPOBaHME MPU HEKAPUO3HBIX MOPAKEHMSX: KIIMHOBUAHBIX U
ab(ppakLMOHHbIX fedekTax

e HebonbLune nonoctu | knacca (no brexy)

e [1nom61poBaH1e MONOYHbIX 3y60B

o (DopmupoBaHue KynbTu 3y6a

o [epmeTu3aums cuccyp

MpoTuBONOKa3aHus
Het

CocTas
MHrpeaveHTbI Kaxaoro KOMNOHeHTa NPoAyKTa ykasaHbl B MOPSAKE
y6bIBaHWS X KOHLEHTpaLuK.

IopOLLOK: CTEKAAHHBI MOPOLLOK, MMrMEHTbI. XXUAKOCTb: BOAA, MOANMEpHas
KCNOTa, BUHHAS KUCAOTa.

[ins nonyyerust 6onee Noapo6HON MHdopMaLMmu 06paTUTECh K NacropTy
6e30nacHoCTH npodykTa (www.3M.com) uan CBSXUTECH C BmKaiLLM
cpunuanom komnanum 3M.

Mepbl Npe0CTOPOXHOCTH

O cepbe3HbIx MHUMAEHTAX C M3[enuem coobLuaiTe Komnanun 3M n
MECTHOMY KoMneTeHTHoMy opraHy (EC) unu mecTHOMY opraHy
rocy/AapCTBEHHOTO PEryMpoBaHNs U KOHTPONS.

MoTeHumanbHble HeXenaTenbHble N0604HbIe 3tdeKTbl U OCNOKHEHNS
MoTeHumanbHbIM ShheKTOM SBNSETCSH MECTHOE pasapaxeHue. HapylueHue
afireavu pectaBpaLuu Unn ee Nepenom B peakux crydasix MoryT NpuBecTy K
npornaTtbiBaH1KO UK acnupauun pectaspauumn nnm ee yacTen.

Kpatkuit 0T4eT 0 6€30MaCHOCTM 1 KIIMHUYECKMX XapaKTEPUCTUKaX
YCTPOICTBA MOXHO HaiiTi B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX N0 MEAULMHCKIAM
n3pennsm (Eudamed) no cneaytoLueii CCbinike (Kak ToMbko 6yAeT AOCTyneH
COOTBETCTBYHOLUMA MOAYNb 623bI AAHHBIX):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

WHCTPYKLMSi N0 NPUMEHEHMIO M KPATKMiA 0THET 0 6€30MacHOCTI 1
KIMHUYECKNX XapakTepueTiKax Takxke AOCTYMHbI M0 aapecy:
https://hcbgregulatory.3m.com.

OCHOBHO yHMKanNbHbIii naeHTudukatop usaenus UDI-DI:
06082232761020000000046E2

MoaroToBka nonocTu

> Bo3MOXXHO LaasLiee npenapupoBaHme 6e3 hopM1poBaHms
PETEHLIMOHHbIX 3NIEMEHTOB: MCCEKAOTCA TOMbKO MOPaXEHHbIE KapnecoMm
TBEPAbIE TKaHK 3y6a.

» He ocTaBnsiiTe CAULLIKOM TOHKWE CTEHKY BO U36€XaHune ux 0TnoMa.
MuHuManbHast TonwwmHa cTeHku 0,5 M.

» [locne npenapypoBaHks MPOMOWTE MOAOCTb BOAOH M MPOCYLLNTE
BO3/JYXOM.

3awura nynbmbl

Mpu HEOBXOAUMOCTH, YTOObI N36eXaTb pasapaKeH!s MyMbbl, HAHECUTE Ha
06nacTb, HAXOAALLYIOCS B HEMOCPEACTBEHHOI 6NM30CTY K NyMbre,
3aTBep/eBatoLLMA Npenapat rnapokcuaa KanbLms.

KoHauunonuposanmue

> [Ins ynyuileHns XMMU4eCKon aareaun niombbl K AEHTUHY CneayeT

npe/Bap1TENbHO CMbITb CMa3aHHbIV CI0i BO3HUKLLMIA Npn 06paboTke

TBEPAbIX TKaHel BpaLLAOLLMMUCS MHCTPYMEHTaMM Ha aTane

npenapuposakms. [ins atoro HaHecuTe Ha 10 ¢ Ketac Conditioner Ha

NOBEPXHOCTb AEHTUHA.

[lanee cMoiiTe KUCNoTy 06UbHBIM KONMYECTBOM BOAbI.

[MpocyLwumnTe NOArOTOBNEHHYIO MOAOCTb BOAHO-BO3AYLLHBIM Crpeem 2-3

Mst KOPOTKMMI MHTEPBANaMM WK MPOCYLLMTE BATHBIMY TAMMOHUMKaMM.

He nepecyLumBaiTe feHTUH!

- lMonocTb AOMXHA UMETb MaTOBO-GnecTAWMIA BUA.
lMepecywmBaHue MOXET NPUBECTHU K BOSHUKHOBEHMIO
nocneonepalyuoHHoN YyBCTBUTENbHOCTH.

» [MpefoxpaHsiTe NOArOTOBIIEHHYIO NONOCTb OT MoNafaHus 3arpsi3HEHMIA.

Bpems pa6oTbl
Mpu komMHaTHoM TemnepaType 23 °C 1 BnaxHocTn Bo3ayxa 50% Tpebyetcs
cneaytollee Bpems Ans paboTbl:

vwy

MUH:CEK
CMeLumBaHve 1:00
Pa6o4ee Bpems HauMHasi C MOMEHTa CMeLLMBaHus 2:00
OTBepX/€eH1e HAUMHAs C MOMEHTA CMELLMBAHMS 7:00

Mpv paboTe B yCnoBusX XapKoro knMmara paboyee Bpems CokpaliaeTcs, a
npy paboTe Ha X0N1o/e U1 MaTepuanoM, B3ATbIM 13 XONOANAbHIKA, N
MpY MCNONb30BaHNN XONOAHOM NAACTUHKM ANS CMELLUMBAHNS — Y AMHAETCS.
YBennuenue [0 NOPOLLKa Takxe yKopaunsaeT paboyee Bpems.
CoxpalLeHne npefycMOTPEHHOr0 paboyero BPEMEHN MOXKET MPUBECTU K
XYALLEN afre3nn K AeHTUHY 1 aMan.

[lo3upoBKa

Bo3bIMUTE KOMNOHEHTI B BECOBOM COOTHOLLIEHNN 3,2 YacTeii nopoLuka (1

noxka 6e3 Bepxa) K 1yacTu xuakocty (1 kanns).

> [1n51 pa3pbIxaeHns NopoLLKa BCTPSIXHUTE BYThIKY C MOPOLUKOM.

» HabepuTe nOpoLLOK BXOASILLEH B MOCTABKY NOXKOA 1 yAANNTE U36bITOK
MOPOLLKA, MCMOAb3Ys NNIAaCTMACCOBbIA BKNAABILL HA TOPAbILLKE By ThIKM.
He ynnoTHsiATe MOpOLLIOK.

» HacbinbTe HeobxoanMoe KoAN4eCTBo NOPOLLKA Ha BNIOKHOT ANs CMeLLy-
BaHWS.

> Ynepxusas 6yTbiKy C XMAKOCTHHO B BEPTUKASHOM MONOXEHM, Hefane-
KO OT MOPOLLIKA NPOU3BEANTE 03MPOBKY HEOBXOAMMOrO KONMYECTBa Ka-
nefb COrNacHO KONMYECTBY NOPOLLKA.

- Ha nuneTke He AOMKHO BbITb 3aCOXLLNX OCTATKOB XWAKOCTH, @ OTMe-
PSAHHbIE Kanm He J0MKHbI COAEPKaTb Ny3bIpbKoB BO3ayXa!

» TijartensHo 3akpoiiTe 06e By ThINKK NOCNE UCMONb30BAHMS 1 Y6eanTeCh,
4TO Ha NNacTMacCoBOM BKNAZbILLE HA FOPIbILLKE BYTbINKM C NOPOLLKOM
He 0CTancs MOpOLLOK.

CmelunBaHue
» Cwmewwsaiite Ketac Fil Plus n nnom6uposyiiTe 3y6bl npu Temnepatype
OKpy>xaroLLero Bo3ayxa 2025 °C.

» MO>XHO MCMONb30BaTh Kak METanM4eckuid Tak v NNacTUKOBbIA LUNaTesb
ANs 3aMeLLMBaHus Matepuana. 3aMelmBath MaTepuan MoXHO Ha
ByMaKHbIX 6NIOKHOTax NSl 3aMeLLMBaHS, CTEKNSHHON MAACTUHKE UK
Magic Pad.

» OnTUManbHbIM SBASIETCS BHECEHWE NOPOLLKA B XMAKOCTb ABYMS!
nopumsiMu.

» [lonyumBLUYLOCS NacTy CnedyeT TLLATENbHO PacTepeTh A0 FOMOreHHOM
KOHCMCTEHLMN.

MpuMeHexne

» BrocuTe Ketac Fil Plus B nosrotoBneHHyto nonocTb HECKONbKUMM
nopLMAMY.

> 36eraiiTe 3arpsAa3HeHNs NONOCTY B NPOLIECCE MNNOMOMPOBAHNS.

> CneuyeT MOMHWTb, YTO CTEKITIOMOHOMEPbI BCTYNAKT B MPOYHOE
XMMUYECKOE COEMHEHNE C METanamMm1 MoaToMy 0cTaTku
NNOMGHUPOBOYHOr0 Haf0 CMbITb XOSI0AHOW BOAOW C NOBEPXHOCTY
WHCTPYMEHTOB A0 TOro Kak OH 3aTBepeeT.

3awmTta nnom6sb!

HeT Heo6X0ANMOCTM HAHOCKTb 3ALLMTHBIA CNOiA Ha NomOBy. Ecnun

XKenaTesbHo MMETb 3aLLMTHbIA COM, MOXHO UCMONb30BATb BA3ENH W/WiN

BaTHble BaNMKK creflyloLum 06pasom:

» HaHecuTe Ba3ennH Ha BCe OTKPbITbIE Y4aCcTKM NNOMObI U3 CTEKNOMOHO-
MEpHOro LieMeHTa HenocpeACTBEHHO NOCIe MOAENMPOBAHMS.

LLinudoska

» C 7 MMHYTbI OT Ha4ana 3amMeLLMBaHNS MOXHO HauYMHaTh WandoBaHe
pecTaspaLiy MpUMeHss Pa3nnyHble MHCTPYMEHTbI ANst LWANOBKM U
nonupoBk1. OCO6EHHO YA0GHO UCMONb30BATb KOMMOHEHTbI CUCTEMBI
Sof-Lex.

> Ecnu Heo6X0ANUMO, HaHeCUTe Ba3eNH CHOBA, YTOGbI 3arepMeT 3npoBaTh
NOBEPXHOCTb.

OumcTKa 1 Ae3nHbeKums

OcTOpOoXHO

Y6eanTech, UTo UMCTALLME W AE3MHMLMPYIOLLIME CPEACTBA He coaepaT
CreaytoLLNX BELLECTB:

o OxucnuTenv (HanpuMep, Nepekucs BOAOPOAA)

* Macna

e [nyTapoBble anbAernabl

[1nst 0UMCTKM 1 Ae3MHCDEKLMM UCTIONB3YTE UCKIKOUNTENBHO NPOBEPEHHBIE
MeTOofbl.

Mcnonb3yidTe TONbKO YKCTALLME U AE3NHDULMPYIOLLINE CPEACTBA,
3(hPEKTUBHOCTb M COBMECTUMOCTbL KOTOPBIX ObiNa NpoBepeHa ¢
1CMOb3yeMbIM MENLMHCKM U3ienem (Hanpumep, ceptudukat
YnpaseHns no KOHTPONHO 3a Ka4ECTBOM MALLEBbIX NPOAYKTOB 1
nekapcTeerHbix npenapatos (FDA)). CaviWipes™ 6binn npoTecTpoBaHbl
ANA UCMOSIb30BAHMSA B KA4ECTBE YNCTALLErO U e3MH(DULMPYIOLLErO
cpefcTsa. [lonxHb! 6bITb BbIMONHEHbI BCE AEACTBYIOLLME NPABOBbIE U
TUrMeHNYEcK1e NPeANnMCaHins nst CTOMATONOMNYECKNX KAaOMHETOB /vnu
60NbHML.

O6wwme cBefeHUs

CnepyroLast npoLieaypa AomxKHa ObITs NPOBEAEHa MOCNE UCNONb30BaHHS, a
TakXe nepej KaxxabiM nocrnenytowmnmM ucnosib3oBaHneM. HEOGXOJILI/IMO
CcHayana BpyYHyto 0UMCTUTL CTEKTSIHHYIO BYTbINIKY / MNACTUKOBYHO BYTbINKY /
LO3VIPYIOLLYO NOXKKY, & MOCTE O4YUCTKN BPYUHYHO CTEPUIN30BATh B
COOTBETCTBUW C NMPUBELEHHBIMU HUXE Npasuiamu.

PyuHas ouncTka npu nomowyy cangeTtok

> QuuLaiiTe CTEKNSHHYIO ByTbINKY / NNACTUKOBYH By ThIIKY / KO3UPYHOLLYHO
TIOXKKY MOCNE KaXAOr0 NPUMEHEHNS C MOMOLLbHO FOTOBBIX K
1CMOMb30BaHNIO AE3NHMLMPYLOLLMX candeTok (Hanpumep, CaviWipes™
Ha 0CHOBE aKTUBHbIX BELLECTB CMIMPTOB 1 YETBEPTUUHbIX COEANHEHNIA)
YN @HANOTMYHBIX YUCTALLMX CPEACTB. [JoMKHbI 6bITb COBNIOAEHDI BCE
YKa3aH1s NPOM3BOANTENS YUCTALLETO CPEACTBA.

> TwartenbHo O4MLLAIATE NOBEPXHOCTL CTEKNAHHOM ByThINKY / INACTMKOBOM
OYTbINKM C MOMOLLbIO HOBOIA FOTOBOIA K MCMOb30BaHNI0
ne3nHduumpytoLeii candpeTkoit CaviWipe™ u fo3upytoLLeil NOXKK ¢
IBYMSi TOTOBbIMM K UCnonb3oBaHuio CaviWipes™ B TeueHme He MeHee 30
CEKYHA UM 10 TeX Nop, NOKa He UCHE3HET BUANMOE 3arpsi3HeHme.

» O6patnTe BHAMAHIE, 4TOObI ObINM OUMLLEHBI PUCHIIEHNS HA KDBILLKE 1
yriybnenns Ha foroTune.

PyuHas pesnHdexums npu noMowum candeTok (aesuHbexuns

cpepnHero ypoBHs, Intermediate Level Disinfection)

> [le3anHuumpyiTe (hNakoH ¢ MOMOLLbIO FOTOBbIX K UCMONb30BaAHMIO
Le3nHduumpytoLLmx candeTok (HanpumMep, CaviWipes™ Ha ocHose
aKTUBHbIX BELLECTB CMUPTOB W YETBEPTUYHbIX COEAMHEHMI) UK
aHanor4HbIX Ae3NHMULMPYIOLLMX CPeACTB. [I0MKHbI GbiTb COBMIOAEHD!
BCE ykaaaHusi NPOU3BOANTENS AE3MHULIMPYIOLLEro CPEACTBA, 0COOEHHO
yKa3aHusi o BPeMeHM BO3AEHCTBMS.

> [le3nHdULMpYIATE MOBEPXHOCTb CTEKNSHHOM BYTINKN B TEYEHNE Tpex
MMHYT, UCMONb3YS, Kak MUHAMYM, fBE HOBblE Ae3MHMLMPYIOLLIME
canceTku. B TeueHne aTUX Tpex MUHYT AepXKuTe BCe NOBEPXHOCTY
BRAXHbIMU. O6paTuTe BHUMaHWe, YT0ObI ObIM NPOAE3NHAMLIMPOBAHDI
PUChNEHNS Ha KPbILLIKE.

> [le3nHcrumpynTe NOBEPXHOCTb NAACTUKOBOW BYTHINKN B TEUEHUE TPEX
MMHYT, UCMONb3Y5 Kak MUHAMYM OfHY HOBYHO AE3MHCULIMPYIOLLYIO
candetky. 3aTem BO3bMUTE HOBYHO AE3MHAMLMPYIOLLYHO candeTky u
CHOBA MPOAE3NHMLIMPYIATE B TEUEHME TPeX MUHYT. B TeyeHne aTnx
LUIECTV MUHYT EPXXUTE BCE MOBEPXHOCTY BRaxHbIM1. ObpaTuTe
BHIMaHKe, 4T06bI 6bIN NPOAE3MHMMLIMPOBAHLI PUCIEHNS HA KPbILLKE.

> [leanHnumpyiiTe NOBEPXHOCTL AO3MPYIOLLEA NOXKKM B TEYEHNE TPEX
MMHYT, MCMONb3Y$ Kak MAHAMYM OfHY HOBYHO A€3UHCDULIMDYIOLLYIO
candeTky. B TeueHne aTX TPEX MUHYT IepKUTE BCE MOBEPXHOCTH
BRaxHbIM1. OCOBYI0 OCTOPOXKHOCTb HEOBXOANMO NPOSIBASTH MK
[e3NHDEKLMN KaHABOK UK yriy6NeHniA Ha NoroTune.

> [IpuMeyanme: ocTaTku CpeacTBa ANS 0UMCTK Ha O3MPYIOLLEN NOXKE:
npoMoiTe NOXKY He MeHee 10 cekyH/ BOJONPOBOAHOM BOAOIA U BbITPUTE
HaCyX0 YMCTOI MSArKoi 6€3B0PCOBOI TKaHbHO.

KoHTponb, Texo6cnyxusanue, TeCTUpoBaHue

> [lepes kax/abIM MCMONb30BaHKEM MPOBEPUTH (HNIAKOH /A03UPYIOLLYHO
TI0XKY Ha NPeAMET NOBPEXAEHNIA, N3MEHEHMI LIBETA U 3arPsiHEHNIA.

> Hu B KOeM cryyae He Cnonb3yiiTe NoBPeXAeHHbIe Npubopbl. Ecin npu
BM3yaNbHOM OCMOTPE 06HAPYXKEHO, UTO (PRAKOH /A03NPYIOLLYHO JIOXKKY
3arpsi3HeH, HeobX0AMMO NOBTOPUTL NPOLIEAYPY UNCTKM 1 A3MHEKLIM.

MpumeyaHue
Ketac Fil Plus v cooTBeTCTBYtOLAs A03MPYHOLLAS NOXKKA NPeAHA3HAYEHbI
NSt MHOrOKPaTHOr0 MCNOMb30BaHNS Y HECKONbKNX NALNEHTOB.

Ytunusauus

YTUnuanpyiite Copep>XUMOe U KOHTERHEP B COOTBETCTBUN C
JnelicTBytolWMMu npasunamu. Moxanyiicta, o6patute 0coboe BHUMAHMeE Ha
YTUAN3ALMIO 3arpS3HEHHbIX OTXOA0B, UTOGbI N36€XKaTh pUcka Ans 310poBbst
13-3a HEMpaBuIbHOroO 0GPALLEHMS!.

XpaHeHune 1 CPOK roAHOCTH
XpanuTe npopykT npu Temnepartype 15-25 °C.
He ncnonbayiTe npoayKT No UCTEHEHMM CPOKa rOAHOCTY.

WHdpopmaums ans nokynarens
HUKTO He yNoNHOMOYEH MPeAoCTaBASTb MH(OPMALWIO, OTMHAIOLLYHOCS OT
TOM, YTO COAEPIKUTCS B AAHHOI MHCTPYKLWM.

FapaHTHiiHble 06s13aTenbcTBa

Komnanms 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTcTBHE B CBOEA
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm u
npou3soacTBeHHbIM npoueccoM. KOMIAHNA 3M Deutschland GmbH HE
[AET HUKAKUX OPYIUX TAPAHTUN, BKITHOYAS JTFOBbLIE
NMOAPA3YMEBAEMBIE OBABATEJILCTBA NTIMBEO TOBAPHOE
COCTOSIHME M3AENMM NPU NONYYEHNN, IMBO UX NMPUTOAHOCTD
AN MHAVMBUOYANBHBIX LIENIEN MOKYMATESIS. OTBETCTBEHHOCTL 3a
OrpeaeneH1e NPUrofHOCTY AaHHOTO U3AENNS ANst OnpeenéHHoN
NpaKTUYECKON Lienu Bo3naraeTcst Ha nonb3osatens. Ecnm B Teuenme
rapaHTWiiHOrO Nepuoja B aTOM 13aenun 6yayT oBHapyxeHbl AedeKTbl.
Batue nckntounTenbHoe NpaBo 1 e AMHCTBEHHAs 0653aHHOCTb
NPOVU3BOANTENS 3aKITOYAIOTCS B PEMOHTE MM 3aMeHe U3AENs KOMNaH!n
3M Deutschland GmbH..

OrpaHuyeHre OTBETCTBEHHOCTH

3a WCKIoUeHNeM CUTYauuii, MPSIMO NPEeyCMOTPEHHbIX AEVCTBYHOLLM
3aKoHoaaTenscTBoM, komnanus 3M Deutschland GmbH He HeceT kakoit-
NM60 OTBETCTBEHHOCTY 3a NtoOble 0TpUlaTenbHble NOCNEACTBUA UK
yLep6, CBA3aHHbIE C MCMOb30BAHWEM AaHHO NPOAYKLMM: MpsMble,
KOCBEHHbIE, YMbILLNEHHbIE, CAly4aliHble 1 0MoCpef0BaHHbIE, HE3aBUCUMO
OT BbIABUHYTbIX OﬁbﬂCHeHMVI, BK/KO4as rapaHTuu, KOHTPaKTbl, Heﬁpe)KHOCTb
umn 06‘beKTVIBHyIO OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHWe yCnoBHbIX 0603HayeHuii

O6patntecs k
MHCTPYKLMM NO
NPUMEHEHMIO B
6yMa>KHOM UK
3NEKTPOHHOM
Buae

VHCTPYKLWEl M0 NPUMEHEHNIO.

MopsakoBblii CumBon Onucanue cumBona

HOMep K

HasBaHue

cumBsona

1SO 15223-1 YkasbiBaeT gaty, koraa 6bino u3rotos-
513 IEHO MEeJMLIMHCKOE 13aenve.

[ata uaroTos-

NeHms

1SO 15223-1 Yka3blBaeT Aaty, nocne ucTe-4yeHns
514 KOTOPOI MEANLIMHCKOE U3eNMe He
Mcnonb30-Bath LOMXHO MCTONb30-BaThCH.

1o

1SO 15223-1 Yka3blBaeT Kof napTiu, KOTOPbIM 13ro-
515 LOT TOBUTENb NAEHTUMLMPOBAN NapTUO
Koa naptim n3genus.

1SO 15223-1 Yka3blBaeT HOMep MeMLIMHCKOro u3fe-
51.6 1S MO KaTanory u3roToBuTeNs.

Homep no kara-

nory

1SO 15223-1 YKka3blBaeT TeMnepaTypHbIn AnanasoH,
537 B NPefenax koToporo MeAMLIMHCKOE 13-
Temneparyp- [enne HaieXXHO COXPaHSeTCs.

HbIA AnanasoH

1SO 15223-1 Yka3blBaeT Ha He06X0AMMOCTb ANS
5.4.3 noNb30BaTens, 03HAKOMUTLCS C

Mapkvposka YKka3blBaeT Ha COOTBETCTBME MEANLIMH-
CE CKOTO U3LENNs BCEM AENCTBYIOLLMM
HOPMATMBHbIM NONOXEHNSM W ANPEKTH-
Bam EC, TpebytoLmm npusneyeHns
YNOSHOMOYEHHbIX OPraHoB.

(@)
m
0123

Mapkuposka YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME MEANLIMH-
CE CKOTO WU3LEeNNS HOPMATUBHBIM MOJIOXE-
c E HusiM 1 avpexTuBam EC B oTHOLWEHMN
MEULIMHCKIX YCTPONCTB.
1SO 15223-1 YKasblBaeT, YTo U3LENNe SBASEeTCS
577 MELULMNHCKUM U3JENUEM.
MeanumHckoe
n3penve
Tonbko no 0O603HavaeT, 4to OefepanbHoe 3ako-
peLenTy HopatenscTso (CLLIA) nonyckaeT npo-
[om— L@y 9TOr0 U3AENS TONbKO CTOMATO-
JI0Ty WNK Mo 3aKady cToMatosora.
Tutyn 21 Ceona hesepanbHbix npasun
(CFR), pa3p. 801.109(b)(1)
MonuaTuneH YKa3blBaeT Ha TO, 4YTO NNAcTMACCOBbII

KOMOHEHT 13 NONMATUNEHA HI3KOI
NAOTHOCTY NOAXOAUT ANS BTOPUIHOI
nepepaboTku. OduumanbHbIii XypHan
EC; peLuenve komuccum (97/129/EC)

HU3KOI NNOTHO-

PE-LD

BecuseTHoe
CTeKno

YKa3blBaeT, 4TO ynakoBka U3aenus Bbl-
nonHexa u3 6ecuseTHoro ctekna. Ogu-
LmanbHbIii 6tonneTeHb EC; Peluenue ko-
GL mucenm (97/129/EC)

3Hak «3enéHas
TOuKa»

Ykas3biBaeT 06 y4acTum B oHaHCMpo-
BaH!M HALMOHANBHO KOMMaHWM Mo yTH-
NN3aLMM YNakoBKy B COOTBETCTBIM C
eBponeiickon anpexTuaoi Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLLIMM HALMOHANbHBIM 3a-
KoHoM. EBponelickas opraHu3auus no
YTUAK3aLMN YNaKOBKM.

1SO 15223-1
518
Wmnoptep

YkasbiBaeT opraHu3auuio, 3aHuMaro-
LLlytoCA UMMOPTOM MeANULMHCKOro
U3EeNns B PErmoHe.

&

MopspkoBblii CumBon Onucanue cumBona

HOMep ¢

Ha3BaHue

cuMBona

1SO 15223-1 Yka3blBaeT U3roTOBUTENS MEeANLMHCKO-
511 u ro u3genus.

WaroTosuTensb

YnonHOMO4eH- 0603HauaeT ynonHOMOYEHHOTO Npes-
Hbll NpeacTasi- ctasuTens s LLseiiuapum.

Tenb B LLBeit- [cH [rer]

Lapun

bonee noapo6Hyto MHGOPMALMIO MOXHO NOCMOTPETb Ha
HCBGregulatory.3M.com.

NHchopmaLms no coCcTosHMIO Ha CeHTabps 2022 roa

&9 BbJITAPCKM

OnucaHue Ha NpoAyKTa

Ketac™ Fil Plus e peHTreHOKOHTpACTEH riac-ioHOMepeH 06TypaLmMoHeH
MaTepuan 3a pb4Ho CMECBaHe 1 3a M3N0A3BaHe Npu rofiemMmn 06TypaLmm.
MartepuansbT 0cB060XAaBa (hyopuaHK AOHIM 1 MOXKE Ja Ce HaHacs 6e3
noanoxka. Ketac Fil Plus ce npeanara B pa3nuyni UBeTOBe NO pasuseTkaTa
VITA Classical.

15 Tean ykasaHus 3a ynotpeba TpsibBa Aa ce ChxpaHsBsaT npes nepuosa
Ha u3nonasae Ha NpoaykTa. MpoAyKTBLT MOXe Aa Ce U3non3sa camo
KOraTo NpOAYKTOBUST ETUKET € SICHO YETNMB. 32 BCUYKU OMBAHUTENHO
ynomeHaTu npoayKTun, Mons oTHacsinTe ce [0 CbOTBETHUTE yKa3aHus 3a
ynotpeba.

MpenHasHayexne

MpeaHasHadeHme: rnac-noHomep 6asupaH [AeHTaneH Bb3CTaHOBUTENEH
Matepuan.

Llenesu noTpe6uTeny: CTOMaTONOMMHHM CNELMANNCTH, MPUTEXaBaLLK
TEOPETUYHM 1 NPAKTUYECKM NO3HAHMS 33 ynoTpebdaTa Ha CTOMATONOrNuHM
NPOAYKTU.

KnMH14HW NoN3m: Bb3CTaHOBSIBAaHE HA HA4anHUTE 1 KaBUTMPaHWUTE ne3nn Ha
CTpyKTypaTa Ha 3buTe.

Llenesa naumeHTcka rpyna: BCUUKM NaLMEHTH, NP KOUTO & HEO6X0AMMO
CTOMATONOMMYHO NEYEHIE, OCBEH aKO CbCTOSHMETO Ha NaUMeHTa He
orpaHn4asa ynotpebara.

Mokasanus

e O6Typaumm o lll n V knac

o KnuHOBIUAHM fedeKkTn

® Manku 06Typaumm ot | Knac

o O6Typaumun Ha BPEMEHHM 3b6M

o Bb3cTaHOBsBaHUs NPEy Npernapypaxe 3a KOPOHKa
o 3anevatBaHe Ha ducypu

npOTMBOﬂOKa3aHMﬂ
bes

CbcTaB
CbCTaBKuTE Ha BCEKW KOMMOHEHT Ha MPOAYKTa ca U36poeHM OT No-BiCoKa
KbM MO-HUCKA Ha KOHLEHTpaLWS.

Mpax: CTbKAeH Npax, oUBeTUTeNN. TeUHOCT: BOAA, NONMMEPHA KUCENNH,
BMHEHa K1CeNMHa.

3a noseve nHcopmaLms, MoNs, HanpaseTe crnpaska ¢ H(opmaLmnoHHus
meT 3a 6esonacHocT (www.3M.com) Ui ce CBbPXKETE C BaLms
npeacTasuTen Ha 3M.

lMpeanasHu MepKu

Mons, foknazBaiiTe Npu Bb3HUKBAHE Ha TeXKa 3n0nonyka, CBbp3aHa ¢
n3penneTo, Ha 3M 1 Ha MecTHUS KomneTeHTeH opraH (EC) unm Ha MecTHUs
perynaTopeH opraH.

Bb3MOXHM HexenaHn CTPaHU4HKU ecbeKTu W YCNOXHEeHnA

Bb3MOXHM eheKTy ca noKanHu pasapasHeHns. OtnenBaHeTo Mnm cyynsaHe
Ha Bb3CTaHOBUTENIHATA KOHCTPYKLUA B PEAKU Clydan MOXXe Aa AoBejae 40
norsibllaHe unu BAMLLIBaHe Ha Bb3CTAHOBUTENIHATA KOHCTPRYKLMA UK YacTu
OT Heq.

0606LUeHNST oKNaf 32 6€30MACHOCTTA 1 KIMHUYHUTE XapakTepUCTUKM Ha
13[enMeTo MoXe Aa ObJe U3TerneH oT esponeiickara 6a3a AaHHN 3a
MeanumHekuTe n3penus (Eudamed) oT cnepHata Bpb3ka (BeaHara cnea
KaTo CbOTBETHUAT MOAYN Ha 6a3aTa AaHHN CTaHe HannueH):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

YkasaHus 3a ynoTpe6a v pe3toMeTo 3a 6e30MacHOCTTa 1 KIMHUYHUTE
XapaKTepucTUKK ca AOCTBNHN 1 Ha appec: hitps:/hcbgregulatory.3m.com

Ocrosen UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Mpenapauus Ha kaBuTeTa

» Camo ce npemaxBa kapuo3HaTta cy6CcTaHLys, He ca HeOBX0AMMM
peTeHUMN.

» He ce npenapvpar thaau, Tbii kaTo MaTepuanbT U3ucksa 0.5 MM
nebenuHa Ha CTenuTe.

» [louncTeTe kaBuTeTa € BOAA W NOACYLUETE C Bb3AYX.

3awuTa Ha nynnata

Mpy HEO6XOAMMOCT NOKPUIATE 30HUTE, HAMMPALLY Ce HEMOCPEACTBEHO 10
nynnara, c BTBbP/AABALL CE MaTepuan oT Kanuves X1apoKeua, 3a Aa
npefoTBpaTUTe pa3HeHe Ha nynnara.

O6paboTka
» 3a onTUManHo XMMMYHO CBbP3BAHE CbC 3bOMTE, 00PA3yBaHNAT NPy
npenapupaHeTo pa3masaH cioii Tpsibea LaTenHo Aa ce NpemaxHe, kato
BbPXY Npenapu1pat1Te NoBbPXHOCTY ce HaHece Ketac Conditioner u ce
octasy Ja pearupa 10 cek.
» Cnep ToBa ce n3nnakea 06unHo ¢ BoAa.
> KaBuTeTbT ce nofcyLuaBa 4pes 2-3 KpaTkv 06ayXBaHus ¢ BOAa U
€B06O/JEH OT Macso Bb3ayX UM ce NonuBa ¢ namyy4Hu Tyncpepu. [a He
ce npecywasal
- KaButetsT TpsbBa fia MMa MaTMpaHo-6necTsLy BUA.
lMpekoMepHOTO NOACYLIaBaHe MOXeE Aa AoBeAe A0
cneponepaTMBHa YyBCTBUTENHOCT cnef 06TypupaHeTo.
» [la ce u36sirBa nocneABaLLo 3aMbpcsiBaHe.

Bpeme 3a paboTa

Mpw okonHa Temnepatypa 23 °C/73 °F n 50% OTHOCUTENHA BNAXHOCT
BaXar CneJH1Te BpeMeHa:

min:sec
Pa36bpkBaHe 1:00
O6paboTka 0T Ha4anoTo Ha pa3tbPKBAHETO 2:00
BTBbpASBaHE OT HA4YanoTo Ha pa3tbpKBaHETO 7:00

[pu no-BMCOKM TEMNEPATYPU, HANMYHOTO BPEME 3a 06paboTKa Ce CKbCsBa,
a npu Mo-HMCKM TeMNepaTypy ce yabfxasa (Hanpumep pa3bbpksaHe BbPXy
Oxf1afieHa CTbKIeHa nnouka). BpemeTo 3a 06paboTka ce cKbCsiBa ChLUO U
aKo KOMYECTBOTO Ha npaxa HaaxBbpAs NpenopbyaHoTo. HaaxBbpsiHeTo
Ha yka3aHoTo BpeMe 3a 06paboTka MoXe Aa BNOLIM CBbP3BAHETO C eMaiina
W IeHTWHA.

[Lo3upane

TernoBHOTO CbOTHOLLEHWE HA CMecBaHe e 3,2 4acTu npax (1 ibxuua, mbiHa

A0 pbba) KbM 1 4acT TeyHocT (1 Kanka).

» PasknateTe chnakoHa ¢ npax, 3a Aa ce pa3byxHe npaxwr.

» 3arpebeTe npax ¢ BKKOYeHaTa B KOMMIEKTa fibXula 1 13nonssante
nnacTMacosara cTbpranka Ha rbpnoTo Ha chnakoHa, 3a a u3paBHUTe
npaxa Ao pvba Ha nbxuuata. He ynnbTHaBaTe npaxa.

» OtpeneTe AocTaTbyHa A03a Npax BbPXy CMECUTENHO 6/I0KYE.

| 4 Flpmm,px(ame (bJ'IaKOHa C TEYHOCTTA BbB BEPTUKAHO NONOXKEHWE U 0
npaxa oTAeneTe npasunHNs 6poii kanku 3a KOMYECTBOTO Npax.

- [o fro3ata He TpsA6Ba fla MMa 3aCbXHanM 0CTaTbLM OT TEYHOCTTA U
KankuTe He TpﬂﬁBa [la CbAbpXKaT Bb3AYLIHN Mexypqua!

» BHumatenHo 3aTeopeTe ABara cnakoHa cnen ynotpeba v ce ysepere,
ye Mo nnacTmacosara CTbprasnka Ha (pnakoHa ¢ npax Hama ocTaTbuy o7
npax.

Pa36bpkBaHe

» Ketac Fil Plus ce pa36bpksa 1 06pabotsa npu 20-25 °C/68-77 °F
(okonHa Temnepatypa).

» 3a pa36bpKBAHETO Ce M3MON3BAT MeTasHa UM NiacTMacoBa Wwnatyna 1
6110K4e 3a pa3dbpKBaHE Un CTbKIEHa MNoYKa.

» B npeantus cnyyan, npaxeT 61 Tps6Bano Aa ce npubasn KbM TEYHOCTTA
Ha fiBe 4acTy.

» [Mactarta Tpsibea Aa ce pa3Tp1a MHOrOKPaTHO, JOKATO Ce NOCTUrHe
©[IHOPOAHA KOHCHCTEHLMNS.

HanacsiHe

» Ketac Fil Plus ce HaHacst Ha HSIKOMKO nopLim.

> prXnnBo ce n3bsrea 3aMbPCABAHETO N0 BPEME Ha HAaHACAHETO.

» MatepuanbT 3anensa 3a METanHuTe MHCTPYMEHTY 1 61 TPS6BanNo aa ce
13MMe C BO/A NPe/n BTBbPAABAHETO.

3awura Ha 06TypaumaTa

HaHacsiHeTo Ha 3alumTHO NOKpUTHE Ha 06TYpaLMsTa He e Heo6X0AMMO. AKO

XefnaeTe Jla HaHeceTe 3alUMTHO NOKPUTUE, KAaTo NOKPUTHE 33 06TypaLmaTa

MOXXeTe Aia u3non3saTe Ba3ennH nvnn namy4Hu posik1 Nno Ha4nHa, onucaH

no-gony:

> HaHeceTe Ba3enH CbrnacHo ykasanusaTa 3a ynotpe6a BbpXy BCHUKM
OTKPUTM NOBBPXHOCTY HA Nac-OHOMEPHUS LIMMEHT HENOCPEACTBEHO
cnes ochopMsiHe.

3arnaxpaaHe

» 3arnaxpaaHeTo 3anousa He No-paHo OT 7 MUHYTU Clie Ha4anoTo Ha pas-
ObPKBAHETO, KATO Ce M3M0A3BaT (hUHN KaMbyeTa v AnaMmaHTeHn 6opepu,
BCe N0-APe6HO3LPHECTN NOMMNPHI ACKOBE MM CUANKOHOBI FyMUYKM.

» AKo >enaeTe, HaHeCETe OTHOBO Ba3eNnH 3a MOBbPXHOCTHO 3aneyaTBaHe.

MouncTBaHe u ae3nHbeKuus

BHumaHue

YBepeTe ce, Ye NOYMCTBALLMTE W Ae3nH(EKLMpaLLMTE NpenapaTy, KouTo
CTe 136panu, He CbAbPXKAT HUKOW OT CNEAHUTE MaTepuanm:

o OKCvAMpaLLM BelLecTsa (HanpuMep BOLOPOAHWU NEPOKCUAM)

* Macna

o [nyTapanaexvm

/3non3BaitTe camo 0f06peHN METOAM 3a NOUUCTBAHE U fE3NHIDEKLMS.

/3non3sainTe camo No4McTBALLM NpenapaTit v Ae3MHMEKTaHTH, KOUTO ca
NPeMUHaNK U3NUTBaHNS 32 ePUKACHOCT N CbBMECTUMOCT C MEAMLIMHCKOTO
u3penve (Hanpumep ceptucpnumpanm ot FDA). CaviWipes™ ca usnutanm 3a
ynoTpe6a KaTo nouncTBaLL npenapar 1 Ae3nHdekTaHT. BuHary cnassaiite
BCUYKY MPUAOXMMI MPABHI W XUTVEHHN Pa3nopesby, OTHACALLM ce A0
CTOMATOMNOTMYHM KaBUHETI Wiin GONHULM.

061wa nidopmaums

Cnep ynotpeba unvm npeav BCsika nocnefisalya ynotpeba Tpsosa fa obae
cnaseHa crefHarta npoueaypa. CTbknexata 6yTunka/nnactmacosara
6yTunKa/o3vpaHe MbXuLa TpGBaA MbPBO Aa Ce NOUNCTM PBYHO U Cnejl
NOYNCTBAHETO My TPEBA Aa Ce AE3MHEKLMPAT PbYHO CbINACHO CREAHUTE
yKasaHms.

Pby4HO nouncTBaHe Ypes u3bbpceaHe

> TMouncTsaiTe CThKNEHaTa ByTUnKa/nnacTMacosata by TUnka/Ao3upaHe
JTbXULA CNes unm npeau Besika ynoTpeba ¢ roTou 3a ynotpe6a
Ae3nHdekumpaLyym kbpnnyki (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHosata Ha
aKTUBHM CbCTABKN aNKOXOM M YETBBPTUYHI CbEAMHEHNS) UK
€KBUBAJIEHTHW NOYMCTBALLM NpenapaTy. CnassaiiTe ykasaHusTa 3a
ynoTpe6a Ha NPoU3BOAUTENS HA NOYMCTBALLMS Mpenapar.

» [ouncteTe LaTenHo NOBbPXHOCTTA HA CTbKNeHaTa
6yTunka/nnactmacosarta 6yTunka ¢ rotos 3a ynotpeba CaviWipe™ un
[o3upallata bxuua ¢ fse rotosu 3a ynotpeba CaviWipes™ B
NPOAbIKEHNE Ha MiHUMYM 30 CEeKyHAN M [OKATO NpemaxHeTe
BUAMMUTE 3aMbPCABAHNSA.

> Tpﬂ65a Aa ce nonarart cneunanHu rpy>xu npu NnoYNCTBaHe Ha KaHanute
BbPXY Kanaka 1 BAnbGHaTMHaTa npy N10roTo.

PbyHa fesuHdbekuus ypes 3bbpcsaHe (CpeaHo HUBO Ha
ResnHdekums, Intermediate Level Disinfection)
» [leanHchexumpaiiTe (hnakoHbT C roToBY 3a ynoTpeba Ae3nHdekumpaLm
Kkbpnnuki (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHoBaTa Ha aKTUBHM CbCTaBKA
arnKoXomn U YETBBPTUYHM ChEAMHEHNS) UK EKBUBANEHTHH
Ae3nHdekumpalyym npenapatu. CnassanTe yka3aHusTa 3a ynotpeba Ha
NPOV3BOANTENS Ha Ae3nHeKLMpaLLm Npenapar 1 Hail-Beye BpemeHaTa
3a fieficTaue.
[leanHdexumpaiite NOBLPXHOCTTA HA CTbKIEHATa ByTunka B
NPOABIKEHNE HA TPY MUHYTH, KaTO M3N0N3BaTe Hail-Masnko ABe HOBU
AE3NHMEKLMOHHN Kbprnuki. MoaabpKaiTe BCUUKI NOBBLPXHOCTH
BIaXHW NPpe3 Lenus TouMuHyTeH nepuop. OTaeneTe cneumanHo
BHUMaHIE Ha Ae3MHCeKLMPaHETOo Ha BATbOHATUHITE Ha Kanaka.
[leanHdexumpaiite NOBPXHOCTTA HA NNAcTMacosara byTunka B
NPOABLIKEHNE HA TPY MUHYTH, KATO M3MoN3BaTe Hai-Manko efHa HoBa
JAe3nHdekumpalla Kbpnuuka. Cnef ToBa B3eMeTe HoBa
JLe3nHdeKLmpalla Kbpnuyka v feauHdekumpaiiTe 0THOBO B
NPOABLIKEHNE HA TPY MUHYTW. MOAABPIKAITE BCUUKN NOBBPXHOCTH
BIaXKHW NPe3 Lenus LuecTMuHyTeH nepuop. OTaeneTe cneumanHo
BH/MaHIe Ha Ae3nHeKLMPaHeTo Ha BATbOHATUHITE Ha Kanaka.
> [leanHchekLmpaiiTe NOBLPXHOCTTA Ha A03MpaLLaTa Nbxuua B
NPOABIKEHNE HA TPY MUHYTY, KaTO M3N0N3BaTe Hai-Manko efHa HoBa
Ae3nHeKunpaLla Kbpninyka. MoaabpxxanTe BCUKI MOBPXHOCTH
BIIaXXHW NPEe3 Lenust ToUMUHYTEH nepuop. Crieumantm rpuxm Tpacea aa
Ce ynpaXkHaBaT Npu Ae3nH(EKLNS Ha KaHanu in BATbOHATMHA Npu
10roToO.
> 3abenexka: MouncTaHe Ha 0CTaTbLM BbPXy A03upalLaTa bxula:
u3nnakHeTe bxuuara Hai-manko 10 cek. ¢ YeluMsHa BOAa 1 u3cyLueTe
C uncTa, Meka, BnacvHka cBo6oAHa Kbpna.

WHcnekums, noaapbxka, npobu

> [lpenv BCsika ynoTpeba nposepsiBainTe thnakoHa/ao3npatlata mbxuua 3a
NOBPEAV, MPOMSHA Ha UBETA M KOHTaMUHaLus.

> [Tpu HYKaKBY 0BCTOATENCTBA He U3MON3BaiiTe NOBPEAEHN anapati. Ako
QJJ'IaKOH'bT/LlOGVIpaLLlaTa JTbXXunua He e BUAUMO YUCT, U3BbpLIETe 0THOBO
npoueaypaTa no NoYNCTBaHE 1 Ae3NHMDEKLMS.

3abenexku
Ketac Fil Plus n noaxoaswiara Ao3npalia mbxuua 3a mbiiHeHe ca 13aenns
32 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 3a MHOXECTBO NaLMeHTH.
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WU3xBbpnsHe

/3xBbpReTE ChABPKAHMETO UMK KOHTEAHEPA CbINACHO MPUNOXUMUTE
pasnopenbu. Mons, 06bpHETE CneunanHo BHUMaHWE Ha U3XBBbPMISHETO Ha
3aMbPCeH 0TNagbK, 3a ce M36erHaT PUCKOBE 3a 3APaBETO, NOPOAEHM OT
HenpasuiHo GopaseHe.

CbXpaHeHue 1 CPOK Ha rofHOCT
CbxpaHsBaiiTe npopykTa npu Temnepatypa 15-25 °C/59-77 °F.
[la He ce u3non3ga cnep U3T4aHe Ha cpOKa Ha rofHOCT.

WUndopmaums 3a kynysaya
HuKoe nuue HAMa NpaBo Aa NpeAoCcTaBs KakeaTo 1 ia e MHdopmaLms,
0TNM4aBaLLa ce 0T MH(OPMALMATA B HACTOALLATA MHCTPYKLIMOHHA CTOBKA.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTvpa, Ye NpoayKTbT HAMa AepekTy,
Npou3TYALLM OT NPOM3BOACTBEHIS MPOLIEC M BNOXEHUTE MaTepuani. 3M
Deutschland GmbH HE MOEMA HUKAKBW IPYT FTAPAHLINN,
BKJTFOYUTENHO KOCBEHW TAPAHLIM TN TAKMBA 3A
NMPOAABAEMOCT WU MPUFOOHOCT 3A KOHKPETHA LIET.
MoTpebuTensT HocM OTrOBOPHOCT NPy ONPe/AensiHe NPUroAHOCTTA Ha
NPOAYKTa 3a NOTPEOUTENCKO NoN3BaHE. AKO NPOAYKTHT Mokaxe AedexT no
BpEME Ha rapaHLMOHHNA CPOK, Bue Lie ObeTe 00e3LUETEHM, KaTo
€[MHCTBEHOTO 3aabixenne Ha 3M Deutschland GmbH we ce cbeTon B
nonpaska unu noamsHa Ha 3M Deutschland GmbH npopykTa.

OrpaHuyeHa npaBHa OTrOBOPHOCT

OcBeH B cnyyanTe, M3pU4HO NOCoueHm oT 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HsAMa /12 HOCY OTTOBOPHOCT 3a KakBaTo 1 Aia 6uno 3ary6a unm LweTa,
Bb3HMKHANA B Pe3yNnTat 0T U3M03BAHETO Ha HACTOSILLMS NPOAYKT,
HE3aBUCUMO [anv LeTaTa e npsika, KOCBEHa, cneunanta, cnyyaina unm
npou3TUYaLLa OT M3NON3BAHETO HA NPOAYKTA, HE3ABUCUMO OT TBbPAEHMSTA,
BKIKOUMTESTHO rapaHuusiTa 1 JoroBopa, HeBPEXHOCT MK CTPUKTHA
BMHOBHOCT.

PeyHuK Ha cumsonuTe
PechepenTeH Cumson | Onucanue Ha cumBona
HOMep ¢
HauMeHoBaHue
Ha cuMBONa
1SO 15223-1 locouBa NPOU3BOAUTENS HA MEANLIMH-
511 u CKOTO 13penve.
Mpoussoaunten
YnbiHOMOLLEH lMoco4sa ynbAHOMOLLEHNS NpeACTaBu-
npeacTasnTen B Ten B LLBeiuapus.
LLIBeiiuapus
1SO 15223-1 lMocoysa fatata, Ha KosiTo e Npon3se-
513 [EHO MeNLIMHCKOTO M3penme.
[lata Ha npows-
BOACTBO
1SO 15223-1 Mocoysa farara, Clef KOSITO MEAMLIMH-
514 CKOTO U3/1e/IMe He TPs6Ba a Ce M3NoJi-
[la ce u3nonsea 3Ba.
npeav
1SO 15223-1 Mocoysa koaa Ha napTuaaTa Ha Npous-
515 LOT BOANTENS C LeN aeHTuMLMpare Ha

Koa Ha napTvpa napTuaaTa um rpynata.

1SO 15223-1 lMocouyBa kaTanoxHus HoMep Ha Npon3-
51.6 BOANTENS C LieN AeHTUMLMpaHe Ha
KaTtanoxeH Ho- MEJMULIMHCKOTO U3AENVE.
mep
1SO 15223-1 lMocoysa TemnepaTtypHaTa rpaH1ua, Ao
537 KOSTO ynoTpebaTa Ha MeaNLIMHCKOTO
TemnepartypHa n3gnenve e 6esonacHa.
rpaHmuua
1SO 15223-1 loka3ea, Ye noTpe6UTENsT TPsi6BA Aa
5.4.3 Hanpasu cnpaska ¢ ykasaHusTa 3a
BwxTe uH- ynoTpeba.
CTPyKUMNTE 33
ynotpe6a unu [:-I_i:l
BIXTE enek-
TPOHHMTE
VHCTPyKUMMTE
3a ynoTpeba
CE 3Hax lMocoysa 0TroBapsiHe Ha BCUUKM MpUo-
o | KUMW pernamMeHTy 1 AMpeKTUBY Ha
c € S | Esponeickus cbios ¢ ydacTvie Ha HOTU-
huumpaHms opraH.
CE 3Hak lMocouBa 0TroBapsiHe Ha BCUUKM NMPUIIO-
XKAMM PErNamMeHTH 1 ANPEKTUBM Ha
c € EBponeickus Cblo3 OTHOCHO MeNLIMH-
CKI M3penus.
1SO 15223-1 0603Ha4aBa, Ye apTUKyNbT & MeanLIMH-
5.7.7 CKO u3fenme.
MEULMHCKO
u3nenve
Rx Only Moka3ea, Ye thefiepanHoTo 3aKoHoAa-

Tencteo Ha CALL| orpaHnyasa Tosa u3-
ZLenve fa ce NpoAasa 0T Wiu no npef-
nucaxue Ha ctomatonor. [dsn 21 ot
Kopekca Ha denepantute pasnopeaom
(CFR), pa3pen 801.109(b)(1)

Rx Only

MonuetuneH ¢
HUCKa MTBTHOCT

0603HauaBa, 4e OnakoBKkaTa Ha npo-
JyKTa e u3paboTeHa OT NONMETUNEH C
Hu1cka nbTHOCT. OhuumManeH BECTHUK
Ha EBponeiickus cbto3; Pellenue Ha

N,
Co

PE-LD

Komucnsta (97/129/E0)
Be3useTHO 0603HauaBa, 4e OnakoBKaTa Ha npo-
CTBKIO N JyKTa e u3paboTeHa oT 6e3LBETHO
E?A cTbkno. OcpuumaneH BECTHUK Ha EBpo-
oL neiickus cbto3; Peluenmne Ha Komuenata
(97129/E0)

Tbproscka map-
ka ,3efeHa To4-

0603Hau4aBa hHAHCOB MPUHOC KbM Ha-
LIMOHAIHO JIPY>XECTBO 3 OMON30TBOPS-

Ka“ o | BaHe Ha OMakoBbLYHM MATEPUas Cbr-
@ nacHo esponeiicka [upekTnsa 94/62 n

CbOTBETHOTO HALMOHASHO 3aKOHOA]-
Tencteo. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

1SO 15223-1 lMocousa cybekTa, BHACALL MeAMLIMHCKO-

518 % TO M3[eNNE B KOHKPETHUS PErVOH.

BHOCUTEN

3a noseve nHchopmaums nocetete HCBGregulatory.3M.com
Mocneaxa akTyanuaauns Centemspn 2022

@D HRVATSKI

Opis proizvoda

Ketac™ Fil Plus je staklenoionomerni materijal za ispune neproziran za rend-

genske zrake, za ruéno mije$anje i za tehniku ,bulk” ispuna. Materijal osloba-
da ione fluora i moze se primijeniti bez podloge. Ketac Fil Plus dostupan je u
vise boja na temelju sustava boja VITA Classical.

1= Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno €itljiva. Za deta-
lie 0 nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuée upute za upo-
trebu.

Namjena

Namijena: staklenoionomerni dentalni restauracijski materijal.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolo$ko profesionalno oso-
blje, koje ima teorijsko i prakti¢no znanje o stomatoloskim proizvodima.
Klinicke koristi: obnova pocetnih i kavitiranih lezija strukture zuba.

Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatolo$ki postupak,
osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu.

Indikacije

ispuni Il i V razreda

klinasti defekti

mali ispuni | razreda

ispuni mlije¢nih zuba

ispuni prije preparacije krunice
pecacenje fisura

Kontraindikacije

Nista

Sastav

Sastojci pojedine komponente proizvoda navedeni su slijedom prema sve
manjoj koncentraciji.

PraSak: stakleni prah, pigmenti. Tekuéina: voda, polimerna kiselina, vinska
kiselina.

Za vide informacija procitajte list sa sigurnosnim podacima (www.3M.com) ili
kontaktirajte Vasu lokalnu 3M podruznicu.

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

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanie su lokalne iritacije. Odvajanie ili lom restauracije u rijetkim
slucajevima moze dovesti do gutanja ili aspiracije restauracije ili njezinih dije-
lova.

Sazetak sigurnosti i klinickih performansi proizvoda moze se pronaci u Europ-
skoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na sliede¢oj
poveznici (¢im odgovarajuéi modul baze podataka bude dostupan):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Upute za uporabu i saZetak sigurnosti i klinickih performansi takoder su
dostupni na: https:/hcbgregulatory.3m.com

Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparacija kaviteta

» Uklonite samo karioznu supstancu, nije potrebna priprema kao za
amalgamski ispun.

» Ne stanjujte stijenke jer materijal zahtijeva debljinu stijenke od 0,5 mm.

» Ocistite kavitet vodom i osusite.

Zastita pulpe
Po potrebi, podrucja u neposrednoj blizini pulpe prekrijte tvrdo-stvrdnjavajucim
materijalom od kalcijevog hidroksida kako biste sprijecili iritaciju pulpe.

Kondicioniranje

» Za postizanje optimalne kemijske adhezije na zubima potrebno je ukloniti
razmazni sloj, nastao tijekom preparacije, kratkotrajnom primjenom Ketac
Conditioner-a, na priredene povrsine u trajanju od 10 sekundi.

» Potom isperite velikom koli¢inom vode.

» Osusite kavitet s 2-3 mlaza zraka iz pustera ili osusite pamucnim vaticama.
Nemojte presusiti!
- Kavitet treba izgledati mutno sjajan. Pretjerano isusivanje moze do-

vesti do postoperativne preosjetljivosti nakon izrade ispuna.
» |zbjegavajte dodatnu kontaminaciju.
Vremena obrade

Na sobnoj temperaturi od 23°C/73°F pri 50% relativne vlaznosti zraka na
raspolaganju su sljedeca vremena rada:

min:sek
mijeSanje 1:00
obrada od pocetka mijeSanja 2:00

vrijeme stvrdnjavanja od pocetka mijeanja 7:00

Pri vi§im temperaturama skracuje se vrijeme stvrdnjavanja, dok se kod nizih
temperatura ono produljuje (primjerice, mijeSanjem na ohladenoj staklenoj
povrsini). Vrileme obrade se takoder skracuje ukoliko se primjeni veca koli¢ina
praha. Prekoracivanje oznagenih vremena obrade dovodi do smanjenja
adhezije za caklinu i dentin.

Doziranje

Koristite omjer za mijeSanje (maseni omjer) od 3,2 dijela praha (1 Zlica ravne

povrsine praha) 1 dio tekudine (1 kap).

» Bocicu s prahom dobro protresite, kako bi prah postao rastresit.

» Uronite prilozenu Zlicu u prah i upotrijebite plasti¢ni struga¢ na otvoru boce
za niveliranje. Izbjegavajte pritiskati prah.

» Na podlogu za mijeSanje postavite dovoljnu koli¢inu praha.

» Drzite bocicu s tekucinom u okomitom poloZaju te, prema kolicini praha,
dozirajte odgovarajuci broj kapi pored praha.
- Na mlaznici ne smije biti osuSenih tragova tekucine, a u kapima ne smije

biti mjehuri¢a zraka!

» Nakon upotrebe paZljivo zatvorite obje bocice i pazite da na plastiénom
strugacu bocice s prahom nije ostalo tragova praha.

MijeSanje

» MijeSajte i obradujte Ketac Fil Plus na sobnoj temperaturi 20-25°C/68-77°F.

» MijeSajte metalnom ili plastiénom spatulom na podlozi za mije$anje ili na
staklenoj ploc€i.

» U idealnim uvjetima, prah treba prenijeti u teku¢inu u dva puta.

» Pastu je potrebno mijesati dok se ne postigne homogena konzistencija.

Primjena

» Primijenite Ketac Fil Plus u nekoliko slojeva.

» Pazljivim radom izbjegavajte kontaminaciju.

» Materijal se lijepi za metalne instrumente i potrebno ga je isprati hladnom
vodom prije stvrdnjavanja.

Zastita ispuna

Nije potrebno primijeniti zastitni sloj na ispun. Ako Zelite zastitni sloj, mozete

koristiti vazelin ifili pamuéne role kao zastitu ispuna na sljedeci na¢in:

» Nanesite vazelin na sve izlozene povrsine staklenoionomernog cementa
odmah po oblikovanju.

Zavr$na obrada

» Za zavr$nu obradu, ne zapoginju¢i prije isteka 7 minuta nakon pocetka
mije$anja, upotrijebite Arkansas kamen, dijamante fine strukture i diskove
za poliranje sve finije strukture ili silikonske materijale za poliranje.

» Ako je potrebno, ponovo primijenite vazelin za zastitu povrsine.

Ciscenje i dezinfekcija

Oprez

Provjerite da tvari za ¢id¢enje i dezinfekciju koje ste odabrali ne sadrze bilo ko-
ji od sliedecih materijala:

o Oksidirajuce tvari (primjerice, vodikove perokside)

o Ulja

o Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke ¢id¢enja i dezinfekcije.

Koristite samo sredstva za ciS¢enje i dezinfekciju kojima je ispitana ucinkovi-
tost i kompatibilnost s medicinskim proizvodom (primjerice, FDA certifikat).
CaviWipes™ su ispitani za primjenu kao sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju.
Uvijek se pridrzavajte svih vaZecih zakonskih i higijenskih propisa za stomato-
loske ordinacije ifili bolnice.

Opcenito

Potrebno je primijeniti sliede¢i postupak nakon uporabe ili prije bilo kakve slje-
dece uporabe. Staklenu bo€icu/plastiénu boicu/Zlica za doziranje potrebno je
prvo o€istiti ruéno i, nakon ¢iséenja, dezinficirati ruéno u skladu sa sljede¢im
uputama.

Ruéno ¢iscéenje brisanjem

» Ogistite staklenu bocicu/plasti¢nu bocicu/Zlica za doziranje nakon li prije
svake primjene maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu (pri-
mijerice, CaviWipes™ na bazi djelatnih tvari alkohola i kvaternamih spoje-
va) ili ekvivalentnim sredstvima za ¢is¢enje. Slijedite upute za uporabu
proizvodaca sredstva za Ciscenje.

» Temeljito Cistite povrsinu staklene bocice/plastiéne bocice maramicom za
dezinfekciju spremnom za uporabu CaviWipe™ i Zlicom za doziranje dvije-
ma maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu CaviWipes™ ba-
rem 30 sekundi ili sve dok prljavstina ne bude vidljiva.

» Potrebno je narocito dobro o€istiti utore na poklopcu i udubinu kod logoti-
pa.

Ruéna dezinfekcija brisanjem maramicama (Dezinfekcija srednje razine,
Intermediate Level Disinfection)

» Dezinficirajte bocicu dezinfekcijskim maramicama spremnima za upotrebu
(primjerice, CaviWipes™ na bazi aktivnih tvari alkohola i kvaternamih spo-
jeva) ili ekvivalentnim sredstvima za dezinfekciju. Slijedite upute za upora-
bu proizvodaca sredstva za dezinfekciju, posebnu paznju obratite na vrije-
me kontakta.

Dezinficirajte povrsinu staklene bo€ice tri minute primjenom barem dvjema
novim maramicama za dezinfekciju. Odrzavajte sve povrsine vlaznima
tijekom tri minute. Potrebno je narocito dobro dezinficirati utore na
poklopcu.

Dezinficirajte povrsinu plasti¢ne bocice tri minute primjenom barem jedne
maramice za dezinfekciju. Zatim uzmite novu dezinfekcijsku maramicu i
ponovno dezinficirajte tri minute. Odrzavajte sve povrsine vlaznima tijekom
Sest minute. Potrebno je narocito dobro dezinficirati utore na poklopcu.
Dezinficirajte povr$inu Zlice za doziranje tri minute primjenom barem jedne
maramice za dezinfekciju. OdrZavajte sve povrsine vlaznima tijekom tri mi-
nute. Potrebno je narocito dobro dezinficirati utore ili udubinu kod logotipa.
Napomena: ¢iScenje ostataka sa Zlice za doziranje: ispirite Zlicu barem 10
sekundi vodom iz slavine i osusite je Cistom, mekanom krpom koja ne ispu-
Sta dlacice.

Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

> Pregledajte bocicu/Zlicu za doziranje da nema ostecenja, promjene boje i
kontaminacije prije svake primjene.

» Ni u kom sluéaju ne koristite osteceni uredaj. Ako bocica/Zlica za doziranje
nije vidno ¢ista, ponovite postupak €is¢enja i dezinfekcije.
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Napomene
Ketac Fil Plus i odgovarajuca Zlica za doziranje su proizvodi za visestruku
upotrebu za vie pacijenata.

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 ne drZite na temperaturi vi$oj od 15-25°C/59-77°F.

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

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

Garancija

3M Deutschland GmbH 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 obveza tvrtke 3M Deutschland GmbH biti da
proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ogranicenje odgovornosti

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

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol Opis simbola

i naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih proiz-
5141 voda.

Proizvodaé

Ovlasteni pred- Oznacava ovlastenog predstavnika

(=]
. z

stavnik za u Svicarskoj.

Svicarsku

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski

513 proizvod proizveden.

Datum proizvo- @

dnje

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

Rok valjanosti

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca kojim
51 5 o LOT se moZe identificirati $arza li serija.
Serijski broj

ISO 15223-1 Oznadava katalo$ki broj proizvodaca tako
516 da se medicinski proizvod moze identifici-

Kataloski broj rati.

1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
5.3.7 se medicinski proizvod moze izloziti na
Ogranicenje siguran nacin.

temperature

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba pogledati
5.4.3 upute za uporabu.

Oznacava uskla-

denost sa svim

primjenjivim

uredbama i di- I::E_:l

rektivama Europ-
ske unije koje se
odnose i na pri-

javljeno tijelo.
CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim primjenji-
c E 2 | vim uredbama i direktivama Europske
& | unije koje se odnose i na prijavijeno tijelo.
CE oznaka Oznacava sukladnost sa svim mjeroda-
c E vnim uredbama ili direktivama o medicin-
skim proizvodima Europske unije.
1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski proiz-
5.7.7 vod.
Medicinski proiz-
vod

Samo na recept Oznacava da savezni zakon SAD-a ogra-
nicava prodaju ovog uredaja od strane ili
na nalog stomatologa. 21. Kodeks savez-

nih propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Rx Only

Polietilen niske
gustoce

Oznacava da je pakiranje proizvoda izra-
deno od polietilena niske gustoce. Sluz-
beni glasnik EK; Odluka Vijeca
(97/129/EK)

I\
o

PE-LD

Bezbojno staklo Oznadava da je pakiranje proizvoda izra-
deno od bezbojnog stakla. Sluzbeni glas-

nik EK; Odluka Vijeca (97/129/EK)

Zelena tocka Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvr-
tki za povrat ambalaZe prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim nacio-
nalnim zakonima. Organizacija za opora-

bu ambalaze za Europu.

1SO 15223-1
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Uvoznik %

Za vide informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Upute od rujna 2022.

Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
proizvod na odredeni lokalitet.

@w MAGYAR

Termékismertetd

A Ketac™ Fil Plus egy kézi keverés(i radiopak Uvegionomer téméanyag egy
rétegben készithetd tdmésekhez. Az anyag fluoridionokat szabadit fel, és
alabélelés nélkiil alkalmazhatd. A Ketac Fil Plus kilonbdz6 VITA Classical
szinrendszerhez tartozé szinben kaphaté.

15 Haszndlati Gtmutatét 6rizze meg a termék hasznélatéanak idejére.
A terméket csak akkor szabad felhasznélni, ha a termékmegjeldlés
egyértelmien olvashato. A killdn emlitett termékekkel kapcsolatos
informacidk az adott termékhez tartozé haszndlati Gtmutatoban talalhaték
meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: tivegionomer alapu dentalis helyredllitd anyag.

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznalatdban elméleti és
gyakorlati tuddssal rendelkez6 képzett fogdszati szakemberek.

Klinikai haszon: a kezdeti és kavitalt fogszerkezeti elvaltozasok helyredllitasa.
Beteg-célcsoport: minden olyan péciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
allapota nem indokolja az alkalmazés korlatozasat.

Javallatok

Il és V osztalyd tomések

o Ek alaku hianyok pétlasa

e | osztéalyu kisebb tdmések

e Tejfog-tomések

o Kiegészité tdmések korona-preparacio el6tt
o Bardzdazaras



SEITE2 - 667 x 420 mm - 3100042083/02 - SCHWARZ - 24-014_09 (kn)

Ellenjavallatok
Nincs

Osszetétel
A termék egyes alkotéelemeinek dsszetevdi koncentraciojuk szerint csdkkend
sorrendben vannak felsorolva.

Por: tivegpor, pigmentek. Folyadék: viz, polimersav, borkdsav.
Tovabbi informaciokért kérjik, olvassa el a biztonségi adatlapot
(www.3M.com), vagy vegye fel a kapcsolatot a 3M lednyvallalataval.

Biztonsagi el6irasok
Az eszkbzzel kapcsolatos sulyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi illeté-
kes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabélyozd hatésagnak.

Potencidlis nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatasok helyi irritacié. A helyredllitd anyag letrése vagy térése
ritka esetben a helyredllité anyag vagy egy része lenyeléséhez vagy beléleg-
zéséhez vezethet.

A termék biztonsdgossagardl és klinikai teljesitményérdl sz616 6sszefoglald
jelentés elérhetd az Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai Adatbézisaban
(Eudamed) az aldbbi linken (amint a megfeleld adtabank-modul elérhetd):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A betegtajékoztatd és a termék biztonsagossagarél és klinikai teljesitményérdl
52016 Osszefoglald jelentés a kdvetkez cimen is elérhetd:
https://hcbgregulatory.3m.com

Alap UDI-DI: 06082232761020000000046E2

A kavitas el6készitése

» Tavolitsa el a szuvas fogszovetet, aldmends részek nem sziikségesek.

» A vékony szegély készitése kerillendd, mivel az anyag falvastagsaganak
0,5 mm-nek kell lennie.

> Vizzel tisztitsa ki és leveg6vel szaritsa meg a kavitast.

Pulpavédelem
Sziikség esetén, a pulpa irritdciéjanak elkeriilésére, a pulpdhoz szorosan
kozel évd teriileteket fedje le jl kotd kalcium-hidroxid anyaggal.

Kondicionalas

» A preparacié soran képzddatt tdrmelékréteget a foganyaggal torténd
optimélis kémiai kotés érdekében alaposan el kell tavolitani. Ehhez a Ketac
Conditioner-t kell a preparalt teriletre felvinni és 10 mp-ig hagyni, hogy
hatasat kifejthesse.

» Alaposan dblitse le vizzel.

» Viz- és olajmentes leveg6 két-, hdromszori révid befujdsaval szaritsa ki a ka-
vitast, vagy vattagombdccal torlgesse szarazra. Nem szabad tdlszaritani!
- A kavitasnak matt fényl6 megjelenésiinek kell lennie. A tdlszaritas

a tomés utani tulérzékenységet eredményezheti.
» Kerllje a mas anyagokkal torténd érintkezést.

Sziikséges id6tartamok
23°C/73°F-0s szobahdmérsékletnél és 50%-os relativ paratartalom mellett az

aldbbi idétartamok alkalmazanddk: -
perc:mésodperc

Keverés 1:00
Feldolgozas a keverés kezdetétdl szamitva 2:00
Megkotés a keverés kezdetétdl szamitva 7:00

Magasabb hémérséklet lerviditi, mig alacsonyabb hémérséklet
meghosszabbitja a feldolgozasi id6tartamot (pl. eléz6leg leh(itott Gveglapon
torténd keverés altal). Nagyobb mennyiségli por hasznalata ugyancsak
lerdviditi a feldolgozasi id6tartamot. Az elgirt feldolgozasi idétartam tallépése
a fogzomanchoz és a dentinhez torténd kotés gyengiiléséhez vezethet.

Adagolas

A keverési arany (stlyban) 3,2 rész por (1 lapos kandinyi) : 1 rész folyadék

(1csepp)

» Az iiveget fel kell rézni, hogy a benne 166 por fellazuljon.

» A port vegye ki a mellékelt kandllal, és huzza le az iivegcse szajan levé
mianyag betéten. Kerillje a por dsszenyomasat.

» Adagoljon megfelelé mennyiség(i port egy keveréblokkra.

» Adagolja a megfeleld por- es folyadékmennyiséget egymas mellé.
Az adagolashoz tartsa a folyadekiveget fliggélegesen.
- A cseppadagolén nem lehet beszaradt folyadek, és a cseppek nem

tartalmazhatnak légbuborékot!

» Haszndlat utan zérja le mindkét Giveget, és gy6z6djon meg rdla, hogy sem-

milyen pormaradvany nem maradt az liveg szajan 1évé mianyag betéten.

Keverés

» A Ketac Fil Plus keverése és feldolgozésa 20-25°C/68-77°F-on
(szobahémérsékleten) végzends.

» Keverje az anyagot tiveglapon vagy keverd-blokkon, haszndljon hozza fém,
vagy mlianyag cementspatuldt.

> Lehetdség szerint a port a folyadékhoz két részletben adagolja.

> A pasztét tobbszor at kell dolgozni, ki kell nyujtani ahhoz, hogy homogén
konzisztenciaju anyagot nyerjlnk.

Alkalmazas

» A Ketac Fil Plus-t fokozatosan kell felvinni.

» Az alkalmazas soran keriilie a méas anyagokkal valo érintkezést.

» Az anyag hozzaragad a fémeszkdzokhoz, ezt hideg vizzel kell lemosni
még a megkotés elbtt.

Témésvédelem

Véddbevonat felvitele a tdmésre nem szikséges. Amennyiben védébevonatot

igényelnek, vazelin és/vagy vattatekercsek a kévetkezé médon alkalmazhaték

a tdmés védelmére:

» Vigyen fel vazelint az tivegionomer cement feltért fellileteire kozvetlendl a
mintazas.

Polirozas

» A kidolgozéshoz legkordbban a keverés kezdetétd| szamitott 7 perc elteltével
hasznéljon fokozatosan finomodu Arkansas csiszolokdvet, finomszemcsés
csiszolégyémantot, polirozotarcsat, vagy szilikonpolirozot.

» Ha szlikséges, vigyen fel Ujbdl vazelint a felllet lezaraséra.

Tisztitas és fertotlenités

Figyelem

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott tisztité- és fertdtlenitdszerek nem
tartalmazzék az alabbi anyagok egyikét sem:

o oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

o olajok

e glutéraldehidek

A tisztitdshoz és ferttlenitéshez csak hitelesitett modszereket hasznaljon.

Kizérélag olyan tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek hatékony-
sé&gat és az orvostechnikai eszkdzzel valé kompatibilitasat tesztelték (pl. FDA
tanusitas). A CaviWipes™ kenddket tisztito- és fertétlenitészerként valé alkal-
mazasra bevizsgaltak. A fogorvosi rendeldkre, ill. a kérhdzakra vonatkozé tor-
vényi és higiéniai el6irdsokat mindig tartsa be.

Altalanos tudnivalék

A kovetkez0 eljarast kell alkalmazni a hasznalat utdn vagy minden tovabbi

hasznélat el6tt. Az tivegpalackot/miianyagpalackot/adagolékanalat eldszér

kézzel meg kell tisztitani, majd a tisztitas utan kézzel fert6tleniteni kell az
aldbbi utasitasoknak megfeleléen.

Kézi tisztitas torléssel

> A tisztitast az livegpalackot/mlianyagpalackot/adagolokanalat valamennyi
haszndlata utan vagy el6tt hasznaltra kész fert6tienitékenddkkel (pl. Cavi-
Wipes™ alkohol és amméniumvegyiilet alapd hatéanyaggal) vagy ezzel
egyenértéki tisztitdszerrel kell elvégezni. Kbvesse a tisztitdszer gyartoja-
nak hasznalati utasitasait.

» Alaposan tisztitsa meg az Uvegpalack/mlianyagpalack felliletét egy Uj,
haszndlatra kész CaviWipe™ és az adagolokana feliiletét két hasznalatra
kész CaviWipe™ segitségével legalabb 30 mésodpercig, vagy amig nem
lathatd tébb szennyezddés. Iathato tdbb szennyezddés.

» Kulénds gondossaggal kel tisztitani a fedélen 1évé hornyokat és a logdnal
1év6 mélyedést.

Kézi fertétlenités torléssel (k6zépszintii fertotlenités)

» Fertétlenitse a palackot hasznalatra kész fertétlenité kenddkkel (pl. Cavi-
Wipes™, amelynek hatéanyagai alkoholok és kvaterner vegyiletek) vagy
ezzel egyenértéki fertGtlenitészerekkel. Kdvesse a fertétlenitészer gyarto-
janak hasznalati utasitasat, kilénds tekintettel az érintkezési iddkre.

» Fertétlenitse az Uvegpalack feliletét hdrom percig legaldbb két Uj fertétle-
nité kendével. A hdrom perc alatt minden feliiletet tartson nedvesen. Kilé-
nds gondosséaggal kell fert6tleniteni a fedélen 1évé hornyokat.

» Fert6tlenitse a miianyagpalack feliiletét harom percig legalabb egy Uj fer-
tétlenitd kenddvel. Ezutan vegyen egy Uj fertétlenitd kendét, és fertétlenit-
se ismét harom percig. A hatperces idétartam alatt minden feliiletet tartson
nedvesen. Kilénds gondossaggal kell fertGtleniteni a fedélen Iévé hornyo-
kat.

» Az adagolékandl fert6tlenitse harom percig legaldbb egy Uj fertétlenitéken-
dével. Az dsszes fellletet a teljes haromperces id6 alatt tartsa nedvesen.
Kiilénds gondosséaggal kell eljami a horonyok vagy a mélyedések fertétle-
nitésére a logdénal.

> Megjegyzés: Tartsa az adagolékanalat legalabb 10 masodpercig folyéviz
al4 a tisztitdszermaradékok eltavolitdsdhoz. Térdlje szarazra a kanalat egy
tiszta, sz6szmentes ronggyal.

Ellendrzés, karbantartas, tesztelés

» Minden hasznélat el6tt vizsgalja meg az Uvegeket/adagoldkanalakat séri-
1és, elszinezédés és szennyezGdés szempontjabdl.

» Semmilyen koriilmények kozott ne hasznaljon sérilt eszkozoket. Ha az
livegek/adagolokanal nem lathatdan tisztak, ismételje meg a tisztitasi és
fertdtlenitési eljarast.

Megjegyzések

A Ketac Fil Plus és a hozza tartozé adagoldkanal tdbb betegnél Ujrafelhasz-

nélhaté termékek.

Artalmatlanitas

A fecskend6t és/vagy a tartalyt az eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A szakszer(itlen kezelés egészségligyi kockézatainak elkertilése érdekében
kérjiik, forditson kiilénds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.

Térolds és eltarthatdsag
A terméket 15-25°C/59-77°F-on kell térolni.
A szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja a terméket.

Vevéinformécio

A jelen utasitdsban megadottakon kivil semmilyen egyéb informécié nem
nydjthatd.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat vallal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatdl. A 3M Deutschland GmbH azonban semmilyen
egyéb garanciat nem nyuijt, legyen az vélelmezett, vagy szallitdi feleldsségbdl,
vagy egy adott alkalmazasra valé alkalmassagbdl fakadd. Hasznalat el6tt
ezért a felhasznalénak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e

a kivant célra. Ha e termék a garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor

a rendelkezésre 4ll6 kizarélagos jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH
kizardlagos kételezettsége a 3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve
kicserélése.

A felelésség korlatozasa

Kivéve, ha jogszabaly irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel a termékkel
kapcsolatos semmilyen kérért vagy veszteségért, legyen az kdzvetlen,
kozvetett, killdnleges, véletlenszer(i vagy kdvetkezményes, tekintet nélkil az

alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerzédést, a hanyagséagot,

illetve a szigoruan vett felelésséget.
Jelmagyardzat

Hivatkozasi
szamés a
jelkép cime

Jelkép A jelkép leirasa

1SO 15223-1
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Gyartd

Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeldli.

Svéjci meghatal- A Svéjcban m{ikddé meghatalmazott kép-

mazott képvise- viseletet jelzi.

let

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi id6-
513 pontjét mutatja.

Gyartasi idépont

AWk

1ISO 15223-1 Az a nap, amelyet kévetden a gyégyasza-
514 ti eszkdzt méar nem szabad hasznaini.
Lejérati idé
1SO 15223-1 A gyartdi tételszamot jelzi, amely alapjan
515 0o azonosithato a tétel.
Tételszam
1SO 15223-1 A gyartéi megrendelési szamot jelzi,
51.6 amely alapjén azonosithaté az orvostech-
Megrendelési nikai eszkoz.
szém
1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, ame-
537 lyeknek a gy6gyaszati eszkdz biztonsa-
Hémérsékleti ha- gosan kitehetd.
tar
1SO 15223-1 Azt jelzi, hogy a felhaszndlénak el kell
543 olvasnia a hasznélati utasitast.
Olvassa el a
hasznélati
utasitast vagy
elektronikus
hasznélati
utasitast
CE-jelolés Az dsszes vonatkozo eurdpai uniés ren-
« | deletnek és irdnyelvnek valé megfeleldsé-
c € S | getjelzi a bejelentett szerv feltiintetésé-
vel.
CE-jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
dsszes eurépai unios rendeletnek és
c E irdnyelvnek valé megfelel6séget jelzi.
1SO 15223-1 Jelzi, hogy a termék orvostechnikai esz-
577 kéz.
Orvostechnikai
eszkédz
Rx Only Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében kizarélag fogészati szakem-
ber altal vagy rendelvényére értékesithetd
[meom eszkoz. Code of Federal Regulations
(CFR), 21. cim 801.109(b)
(1. pont)
Kis s(ir(iség Kis sirliség(i polietilénbdl készilt termék-
polietilén csomagolast jeldl. Az Eurépai Unid Hiva-

N\
8N | talos Lapja; 97/129/EK bizottsagi hataro-
PE-LD zat

Szintelen tivegbdl készilt termékcsoma-
golast jeldl. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos
Lapja; 97/129/EK bizottségi hatarozat

Szintelen liveg

N
&e

A Z6ld Pont véd- A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a kapcso-
jegy 16dé nemzeti térvény alapjén a nemzeti
° | csomagoléanyag- visszanyerési véllalat-
nak fizetett pénziigyi hozzéjérulast jelzi.
Packaging Recovery Organization Euro-
pe.

1SO 15223-1
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Importér %

Az orvostechnikai eszkdzt az adott teri-
letre importald jogalany jelzésére szolgal.

Tovabbi informaciok: HCBGregulatory.3M.com
Az informacié érvényessége: 2022. szeptemberétdl

@D POLSKI

Opis produktu

Ketac™ Fil Plus jest szkto-jonomerowym, widocznym na zdjgciach RTG
materiatem do wypetnier przeznaczonym do recznego mieszania i pracy
technika ,bulk fill". Materiat uwalnia jony fluoru i moze by¢ stosowany bez
podktadow. Ketac Fil Plus jest dostepny w réznych odcieniach na podstawie
klasycznego systemu koloréw VITA Classical.

1= Instrukcje 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
dotyczace wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowarn

Zakres zastosowan: Szkto-jonomerowy materiat do wypetnien.

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

Korzysci kliniczne: Odbudowa poczatkowych i kawitowanych zmian

w strukturze zgbdw.

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

Wskazania

o Wypetnienia ubytkdw klasy Il i V

e Wypetnienia ubytkéw klinowych

o Wypetnienia niewielkich ubytkéw klasy |

o Wypetnienia ubytkéw w zgbach mlecznych
o Wypetnianie ubytkéw przed osadzeniem pracy protetycznej
® Uszczelnianie bruzd

Przeciwwskazania
Brak

Sktad

Sktadniki kazdego elementu sktadowego produktu sa przedstawione

w malejgcej kolejnosci ich stezenia.

Proszek: proszek szklany, pigmenty. Ptyn: woda, kwas polimerowy, kwas
winowy.

Aby uzyskac wiecej informacji nalezy zapoznag sie z karta charakterystyki
(www.3M.com) lub skontaktowac sie z przedstawicielem firmy 3M.

Opracowanie ubytku

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

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia. Odklejenie sig lub zta-
manie uzupetnienia tymczasowego w rzadkich przypadkach moze doprowa-
dzi¢ do potkniecia lub aspiracji uzupetnienia lub jego czesci.

Podsumowujace dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod nastepujgcym linkiem (gdy tylko odpowiedni modut bazy danych bedzie
dostepny): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrukcja uzycia oraz podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego wyrobu sa dostepne réwniez na stronie
https://hcbgregulatory.3m.com

Identyfikator Basic UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparacja

» Usunag tylko tkanki zmienione préchnicowo. Podcigcia retencyjne nie sa
konieczne.

» Nie pozostawiaé cienkich brzegéw. Materiat wymaga pozostawienia $cian
0 minimalnej grubosci 0,5 mm.

» Wyptukac ubytek i osuszy¢ powietrzem.

Ochrona miazgi
W razie koniecznosci obszary bliskie miazgi pokry¢ twardniejacym preparatem
zawierajacym wodorotlenek wapnia, aby zapobiec wywotaniu jej podraznienia.

Kondycjonowanie

> Aby uzyska¢ optymalne, chemiczne potaczenie ze szkliwem i zgbina,
usuna¢ powstata w trakcie opracowania ubytku warstwe mazista. Pokry¢
powierzchnie szkliwa i zebiny materiatem Ketac Conditioner i pozostawi¢
na 10 sekund.

» Nastepnie wyptukac duza iloscig wody.

» Osuszy¢ 2-3 krétkimi dmuchnieciami powietrza wolnego od oleju

i zanieczyszczen lub wytamponowac wacikami. Nie przesuszy¢!

- Powierzchnia ubytku powinna by¢ matowo btyszczaca. Nadmierne
osuszenie moze spowodowaé powstanie zjawiska nadwrazliwosci
pozabiegowej po wypetnieniu ubytku.

» Unika¢ ponownego zanieczyszczenia ubytku.

Czasy
Podane ponizej czasy dotycza temperatury pokojowej 23°C i 50% wzglednej
wilgotnosci powietrza.

min:sek.
Mieszanie 1:00
Czas pracy od poczatku mieszania 2:00

Czas wigzania od poczatku mieszania ~ 7:00

Wyzsze temperatury skracaja, nizsze od wskazanych (np. mieszanie na
schtodzonej ptytce szklanej) wydtuzajg czas pracy. Rowniez wigksza ilos¢
proszku w stosunku do zalecanej skraca czas pracy. Przekroczenie wyzej
wymienionych czaséw prowadzi do zmniejszenia adhezji do szkliwa i zebiny.

Dozowanie

Zalecany stosunek wagowy proszku do ptynu wynosi: 3,2 (1 ptaska miarka) :

1 (1 kropla).

» Butelke z proszkiem wstrzasnag, aby spulchnic¢ proszek.

» Zatgczong do produktu tyzeczke zanurzy¢ w proszku, a do wyréwnania

powierzchni uzy¢ skrobaczki znajdujace] sie na otworze butelki z proszkiem.

Unika¢ $ciskania proszku.

Odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ proszku i umiesci¢ jg na wktadce mieszajacej.

Butelke ptynu utrzymywac w pozycji pionowej, zaaplikowac¢ (obok proszku)

odpowiednig iloé¢ kropel w stosunku do ilodci proszku.

- W kroplomierzu nie powinno by¢ resztek zaschnietego ptynu. Kropla
ptynu nie moze zawiera¢ powietrza!

» Po uzyciu ostroznie zamkna¢ obie butelki i upewnic sie, ze na skrobaczce
butelki z proszkiem nie pozostaty resztki proszku.

Mieszanie

» Ketac Fil Plus mieszac i stosowac w temperaturze pokojowej 20-25°C.

» Do mieszania stosowac topatke z metalu lub tworzywa oraz bloczek lub
szklang ptytke.

» Idealnie, proszek doda¢ do ptynu w dwéch porcjach.

» Paste kilkakrotnie rozsmarowag, do uzyskania jednorodnej konsystencji.

Aplikacja

» Ketac-Fil Plus naktada¢ porcjami.

» W czasie aplikacji chroni¢ materiat przed zanieczyszczeniem.

» Materiat mocno przylega do narzedzi metalowych. Wyptukaé narzedzia
W zimnej wodzie przed stwardnieniem materiatu.

Ochrona wypetnienia

Nie wymagane jest pokrycie wypetnienia warstwa ochronna. Jesli zachodzi

koniecznos¢ zastosowania warstwy ochronnej, w tym celu mozna uzy¢

wazeliny i/lub wacikéw bawetnianych w nastepujacy sposob:

» Zastosowa¢ wazeling na wszystkie odstonigte powierzchnie szkto-
jonomeru bezpo$rednio po wymodelowaniu.

Opracowanie

» Wypetnienie opracowaé po uptywie 7 minut od rozpoczecia mieszania.
Do opracowania zastosowaé¢ kamienie Arkansas, wiertta z drobnoziarnistym
nasypem diamentowym, krazki $ciemne o zmniejszajacej sie wielkosci
ziarna lub gumki do opracowywania.

» W razie koniecznosci do uszczelnienia powierzchni ponownie zastosowac
wazeling.

vw

Czyszczenie i dezynfekcja

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie mogg zawiera¢ zadnego

z nastegpujacych materiatow:

e utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

® oleje

e aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujgce metody czyszczenia i dezyn-
fekcji.

Uzywac $rodkéw czyszczacych i Srodkéw dezynfekeyjnych przetestowanych
pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycznym (np. z certy-
fikacja FDA). Chusteczki CaviWipes™ sa przebadanym $rodkiem czyszcza-
cym i dezynfekujgcym. Zawsze przestrzega¢ wszystkich obowigzujacych prze-
pisow prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetéw i/lub szpitali
stomatologicznych.

Informacje ogélne
Po uzyciu i przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy przestrzega¢ ponizej opi-
sanej procedury. Szklane butelke/plastikowe butelke/tyzke dozujaca najpierw
oczyscic recznie, a po oczyszczeniu recznie zdezynfekowaé zgodnie z poniz-
szymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Szklane butelke/plastikowe butelke/tyzke dozujaca czysci¢ po kazdym uzy-
ciu lub przed kazdym uzyciem za pomocg gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (np. CaviWipes™ — ze Srodkiem na bazie alkoholi aktyw-
nych i $rodkéw czwartorzedowych (QAV)) lub réwnowaznych $rodkéw
czyszczacych. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta
danego srodka czyszczacego.

» Doktadnie oczy$¢ powierzchnig szklanej butelki/plastikowej butelki nowa
gotowa do uzycia chusteczka CaviWipe™ i tyzki dozujacej za pomoca
dwéch gotowych do uzycia chusteczek CaviWipes™ przez co najmniej 30
sekund lub do momentu, gdy nie bedzie juz wida¢ $ladéw zabrudzenia.

» Specjalng uwage nalezy poswieci¢ czyszczeniu rowkow na pokrywce
i wgtebienia w obszarze logo.

Dezynfekcja reczna przed wycieraniem (dezynfekcja Sredniego stopnia,
Intermediate Level Disinfection)
» Butelke dezynfekowac za pomoca gotowych do uzycia chusteczek dezyn-
fekujacych (np. CaviWipes™ - ze Srodkiem na bazie alkoholi aktywnych
i Srodkow czwartorzedowych) lub réwnowaznych $rodkéw dezynfekuja-
cych. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego
$rodka dezynfekujacego, zwracajac szczegolng uwage na czasy kontaktu.
» Powierzchnie szklanej butelki dezynfekowac przez trzy minuty, przy uzyciu
co najmniej dwoch, $wiezych chusteczek dezynfekujacych. Wszystkie po-
wierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut. Specjalng uwa-
ge nalezy po$wieci¢ dezynfekcji rowkéw na pokrywee.
Powierzchnig plastikowej butelki dezynfekowa¢ przez trzy minuty, przy uzy
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nowa chusteczke dezynfekujaca i dezynfekuj ponownie przez trzy minuty.
Wszystkie powierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres sze$ciu minut.
Specjalng uwage nalezy poswieci¢ dezynfekcji rowkéw na pokrywce.
Powierzchnie tyzki dozujacej dezynfekowaé przez trzy minuty, przy uzyciu
co najmniej jednej, $wiezej chusteczki dezynfekujacej. Wszystkie po-
wierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut. Specjalng uwa-
ge nalezy poswieci¢ dezynfekeji rowkow lub wgtebienia w obszarze logo.
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» Uwaga: pozostato$ci Srodkéw czyszczacych na tyzce dozujacej: ptukad tyz-
ke przez co najmniej 10 sek. pod biezaca wodg i wytrze¢ do sucha czysta,
miekka, niepozostawiajaca ktaczkéw ani wioskéw Sciereczka.

Przeglad, konserwacia, testowanie

» Przed kazdym uzyciem butelke/tyzke dozujacg obejrzec w celu zidentyfiko-
wania ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych urzadzen. Jezeli na butelkiftyzce dozuja-
cej wida¢ zanieczyszczenia, nalezy powtérzy¢ procedure czyszczenia i de-
zynfekeji.

Uwagi
Ketac Fil Plus i odpowiednia tyzka dozujgca to wyroby wielokrotnego uzytku
przeznaczone do stosowania u wielu pacjentow.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Prosze
zwrécic szczegélng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i uzycie
Masy przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu przydatno$ci.

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$é w konkretnym przypadku. 3M Deutschland GmbH
zobowigzuje sig do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnieniu
okaza 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 odpowiedzialnos¢.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego.
511 u
Wytwdrca
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawicie-
przedstawiciel la w Szwajcarii.
w Szwajcarii
1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 &I medycznego.
Data produkcji
1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyrob medycz-
514 g ny nie powinien by¢ uzywany.
Uzy¢ do daty
1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wy-
515 tworcg, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany
516 przez wytworce, tak ze mozna zidentyfi-
Numer katalogo- kowac wyréb medyczny.
wy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1ISO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapo-
543 znac sie z instrukcjg uzywania.
Zapoznac sie
z instrukcjg uzyt-
kowania lub
z elektroniczng
instrukcjg uzyt-
kowania
Znak CE Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi obo-
« | Wiazujacymi rozporzadzeniami lub dyrek-
c € = | tywami UE, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.
Znak CE Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi obo-
Wwigzujacymi rozporzgdzeniami lub dyrek-
c E tywami UE w sprawie wyrobéw medycz-
nych.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
5.7.7 medycznym.
Wyréb medyczny
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw
recepte Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
[meomy | Wyrobu wytgcznie przez dentyste lub na
jego zlecenie. 21 Kodeks przepiséw fede-
ralnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)
Polietylen Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
o niskiej gestosci N\ wykonane z polietylenu o niskiej gestosci
a’u Dziennik Urzedowy WE; Decyzja Komisji
PE-LD (97/129/WE)
Bezbarwne szkto Wskazuje, ze opakowanie produktu jest
/70\ wykonane z bezbarwnego szkta Dziennik
LA Urzedowy WE; Decyzja Komisji
GL (97/129/WE)
Zielony Punkt Oznacza wktad finansowy w krajowy pod-
» | miot zajmujacy sie odzyskiem opakowari
@ zgodnie z unijng dyrektywa 94/62 i odpo-
wiednimi przepisami krajowymi. Packa-
ging Recovery Organization Europe.
1SO 15223-1 Wskazuje podmiot importujacy wyréb
518 % medyczny w danej lokalizacji.
Importer

Wiecej informacji zawiera HCBGregulatory.3M.com
Informacja z wrze$nia 2022 .

ROMANA

Descrierea produsului

Ketac™ Fil Plus este un ciment ionomer de sticld pentru obturatii, radioopac,
pentru preparare manuala si utilizare in obturatii de mérime mare. Materialul
elibereaza ioni de fluor si poate fi aplicat fara captusire. Ketac Fil Plus este
disponibil in diferite culori, pe baza sistemului de culori VITA Classical.

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

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material de restaurare dentara pe baza de ionomeri de
sticla.

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

Beneficii clinice: refacerea leziunilor initiale si cavitatea structurii dentare.
Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesita tratamente dentare, cu ex-
ceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Indicatii

o Obturarea cavitatilor de clasa a lll-a sia V-a
o Defecte angulare

* Obturarea cavitafilor mici de clasa |

¢ Obturatii la dintii temporari
* Refaceri de bont
o Sigilarea santurilor

Contraindicatii

Niciuna

Compozitie

Ingredientele fiecarei componente a produsului sunt indicate in ordinea des-
crescatoare a concentratiei lor.

Pulbere: pudra de sticld, pigmenti. Lichid: ap, acid polimeric, acid tartric.
Pentru mai multe informatii, va rugam sé consultati Fisa cu date de securitate
(www.3M.com) sau contactati filiala dvs. 3M.

Masuri de precautie

Vd rugam sa raportati un incident grav care a avut loc in legatura cu dispoziti-
vul catre 3M si autoritatea locald competentd (UE) sau cétre autoritatea de re-
glementare locala.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale. Dezlipirea sau fracturarea restaurdrii
poate duce, in rare cazuri, la inghitirea sau aspirarea restaurarii sau a unor
pérti ale acesteia.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinica pentru dispozitiv
poate fi descarcat din baza de date europeana referitoare la dispozitivele medi-
cale (Eudamed), accesand urmatorul link (de fndata ce modulul bazei de date
corespunzator este disponibil): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instructiunile de utilizare si rezumatul caracteristicilor de siguranta si perfor-

mant clinicd sunt disponibile si la adresa: https:/hcbgregulatory.3m.com

UDI-DI de baza: 06082232761020000000046E2

Pregatirea cavitatii

> Indepartati strict tesuturile dentare afectate de carie; nu este necesara
crearea de retentii.

» Evitati prepararea unor margini ale cavitétilor prea subliri; trebuie asiguratd
0 grosime a peretilor cavitatii de 0,5 mm.

» Curatati cavitatea cu apa si uscati cu aer.

Protectia pulpei dentare

Daca este necesar, acoperiti zonele din imediata apropiere a camerei pulpare
cu material pe baza de hidroxid de calciu care se intdreste in momentul prizei,
pentru a evita o eventuald iritatie pulpara.

Conditionarea

» Pentru o adeziune chimicd optima la tesuturile dure dentare, detritusul ramas
dupa prepararea cavitdtii trebuie indepartat cu atentie prin aplicarea pe
suprafetele preparate a conditionantului Ketac. Conditionantul se lasd sa
actioneze timp de 10 sec.

» Apoi spalati cu cantitati mari de apa.

» Uscati cavitatea prin aplicarea in 2-3 reprize scurte de apa si aer sau prin
tamponare cu bulete de vata. Nu uscati exagerat!

- Cavitatea trebuie sa aiba un aspect mat stralucitor. Uscarea excesiva
poate conduce la sensibilitate postoperatorie dupa realizarea
obturatiei.

» Evitati in continuare contaminarea.

Timpi
Urmgtoarele intervale de timp sunt necesare la o temperaturd a camerei de
23°C/73°F si la o umiditate relativd a aerului de 50%:

min:sec
Amestecarea 1:00
Timp de lucru (din momentul inceperii spatularii) 2:00
Timp de priza (din momentul inceperii spatuldrii) 7:00
Temperaturile mai ridicate scurteaza timpul de lucru, temperaturile mai joase
il prelungesc (de ex. spatularea pe o placutd de sticla rece). O cantitate mai
mare de pulbere inglobatd in amestec scurteaza timpul de lucru. O prelungire
a timpului de lucru poate duce la reducerea adeziunii materialului la smalf si
dentina.

Dozarea

Proportia (in greutate) recomandatd pentru amestec este de 3,2 parti pulbere

(o lingurita pulbere) : o parte lichid (o picaturd).

» Agitati flaconul cu pulbere pentru a omogeniza pulberea.

» Scufundati in pulbere lingura inclusa si folositi racleta din plastic de la
deschizétura flaconului pentru a elimina surplusul. Evitati comprimarea
pulberei.

» Dozafi o cantitate suficientd de pulbere pe o placutd de amestecare.

> Tlnetl flaconul de lichid in pozitie verticald si dozati numarul corespunzator
de picaturi pentru cantitatea de pulbere, langa aceasta.

- Picuratorul trebuie sa nu fie obturat de lichid uscat, si picaturile trebuie
sa nu contind bule de aer!

» Dupa utilizare, inchideti la loc cu grijd ambele flacoane si asigurati-va c& nu
raman urme de pulbere pe racleta din plastic a flaconului cu pulbere.

Amestecarea

» Preparati materialul Ketac Fil Plus la o temperaturd a camerei de 20-25°C/
68-77°F.

» Utilizati o spatula pentru ciment de metal sau de plastic si o placutd de
amestecare de hartie cerata sau de sticla.

» Este preferabil s impértiti pulberea in doud pérti pe care s le inglobati
succesiv in lichid.

» Spatulati pasta pana cand obtineti o consistenta omogend.

Aplicare

» Aplicati materialul Ketac Fil Plus in straturi succesive.

» Evitafi cu grijé contaminarea in timpul aplicarii.

» Materialul adera de instrumentele de metal si trebuie spalat cu apa rece
inainte de a face priza.

Protectia obturatiei

Aplicarea unui strat de protectie peste ciment nu este necesara. In cazul in

care doriti un strat de protectie, puteti utiliza vaselind si/sau rulouri de bumbac

ca protec;ie a cimentului, conform descrierii de mai jos:

» Aplicati vaselin pe toate suprafetele expuse ale cimentului ionomer de
sticld, imediat dupa modelare.

Finisarea

» Finisarea obturatiei se face cu pietre de Arkansas, pietre dentare diamantate,
discuri abrazive cu granulatie din ce in ce mai find sau cu gume de lustruit
din silicon, nu mai devreme de 7 minute de la inceputul spatularii.

» Daca doriti, aplicati din vaselina pentru sigilarea suprafetei.

Igienizarea si dezinfectarea

Atentie

Asigurati-va ca agentii de curatare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din
materialele urmdtoare:

e Agenti de oxidare (de exemplu peroxid de hidrogen)

o Uleiuri

e Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curétare si dezinfectare.

Utilizati doar agentii de curatare si dezinfectie testati in privinta eficientei si
compatibilitatii cu dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA).
CaviWipes™ au fost testate pentru utilizare ca agent de curatare si
dezinfectare. Respectati intotdeauna toate regulamentele legale i de igiend
aplicabile pentru cabinetele stomatologice si/sau spitale.

General

Dupd utilizare, respectiv inainte de fiecare utilizare a se efectua urmétoarea
procedura. Flaconul de sticla / flaconul de plastic / lingura de dozare trebuie
curatat mai intai manual si, dupa curatare, trebuie dezinfectat manual conform
urmatoarelor instructiuni.

Curatarea manuala prin stergere

» Curatati flaconul de sticla / flaconul de plastic / lingura de dozare dupd sau

inainte de fiecare aplicare, folosind servetele gata de utilizare (de exemplu,

CaviWipes™ pe bazd de alcool cu substante active si compusi cuaternari)

sau agenti de curatare echivalenti. Respectati instructiunile de utilizare ale

producatorulm agentului de curatare

Curatati in profunzime suprafata flaconului de sticl / a flaconului de plastic

cuun §ervetel gata de utilizare CaviWipe™ si suprafata lingurii de dozare

cu doud §ervetele CaviWipes™ gata de utilizare, timp de cel putin 30 de se-
cunde, sau pand cand murdaria nu mai este vizibild.

» Acordati atentie deosebitd la curdtarea canelurilor de pe capac si a adanci-

turilor din jurul logo-ului.

Dezinfectia manuala prin stergere (dezinfectie nivel intermediar)

» Dezinfectati flaconul folosind servetele dezinfectante gata de utilizare (de

exemplu, CaviWipes™ pe baza de alcool cu substante active si compusi

cuaternari) sau agenti de dezinfectare echivalenti. Urmati instructiunile de
utilizare ale producétorului agentului de dezinfectare, respectand in special
timpii de contact.

Dezinfectati suprafata flaconului de sticlé timp de trei minute folosind cel

putin doud servetele dezinfectante noi. Péstrati toate suprafetele umezite

timp de trei minute. Acordati atentie deosebité la dezinfectarea canelurilor
capacului.

» Dezinfectai suprafata flaconului de plastic timp de trei minute folosind cel
putin un servetel dezinfectant nou. Apoi, luafi un nou servetel dezinfectant
si deszectatl din nou timp de trei minute. Pastratl toate suprafetele umezite
timp de sase minute. Acordati atentie deosebité la dezinfectarea canelurilor
capacului.

» Dezinfectai suprafata lingurii de dozare timp de trei minute folosind cel
putin un servetel dezinfectant nou. Péstrati toate suprafetele umezite timp

v

v

de trei minute. Acordati atentie deosebité la dezinfectarea canelurilor sau
adanciturilor din jurul logo-ului.

» Notd: curdtarea reziduurilor de pe lingura de dozare: clatiti lingura cel putin
10 sec. cu apa de la robinet si uscati-o cu o laveta curatd, moale si care nu
lasd scame.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Examinai flaconullingura de dozare in privinta deteriorarilor, a decolorarii i
a contamindrii inainte de fiecare utilizare.

» Nu utilizati in niciun caz aparate deteriorate. In cazul in care flaconul/lingura
de dozare nu este vizibil curat, repetati procedura de curatare si dezinfecta-
re.

Note
Ketac Fil Plus si lingura de dozare corespunzatoare sunt dispozitive cu utilizari
multiple la mai multi pacienti.

Eliminarea

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

Conditii de péstrare si termen de valabilitate
Depoznatl produsul la 15-25°C/59-77°F.
Nu folosm produsul dupa data expirdrii inscrisa pe ambalaj.

Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata sa ofere alte informaii decat cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteazi faptul ¢ acest produs nu are defectiuni
in material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERANICIO
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTIIMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utiizatorul este
responsabil sa evalueze cét este de adecvat produsul necesitétilor sale.
Dacd acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv
si singura obligatie a firmei este sa repare sau s inlocuiasca produsul

3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitétilor

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

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol Descrierea simbolurilor
rinta si semni-
ficatie simbol
1SO 15223-1 Indica producétorul dispozitivului medi-
511 u cal.
Producator
Reprezentant Indicd reprezentantul autorizat in El-
autorizat el- [cH [rep] | vetia.
vetian
1SO 15223-1 Indici data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.
Data de fabri-
catie
1SO 15223-1 Indicé data dupd care dispozitivul medi-
514 cal nu trebuie utilizat.
Data limité de g
utilizare
1ISO 15223-1 Indica codul de lot al producétorului ast-
515 fel incat lotul sa poata fi identificat.
Cod de lot
1SO 15223-1 Indica numarul de catalog al producéto-
51.6 rului astfel incat dispozitivul medical s&
Numar de cata- poata fi identificat.
log
1SO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de tem- siguranta.
peraturd
1SO 15223-1 Indicé necesitatea ca utilizatorul sa con-
54.3 sulte instructiunile de utilizare.
Consultatj in-
structiunile de
utilizare sau I::IE:I
consultati in-
structiunile
electronice de
utilizare
Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele
« | Sireglementarile aplicabile ale Uniunii
c € = Europene cu implicarea organismelor
notificate.
Marcajul CE Indicé conformitatea cu toate directivele
c E si reglementdrile aplicabile ale Uniunii
Europene privind dispozitivele medicale.
ISO 15223-1 Indica faptul cd articolul este un dispozi-
577 tiv medical.
Dispozitiv
medical
Numai cu pres- Indica faptul cd legislatia federald din
criptie medicala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau daca este co-
mandat de un medic stomatolog. 21 Co-
dul de Reglementdri Federale (CFR)
sec. 801.109(b)(1)
Polietilena de Indica faptul ca componenta din material
joasa densitate N\ plastic fabricata din polietilena de joasa
a’u densitate este reciclabila. Jurnalul oficial
PE-LD al CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)
Sticld incolora Indica faptul cd ambalajul produsului es-
N\, te fabricat din sticla incolora. Jurnalul
{70\ | Oficial al GE; Decizia Comisiei
GL (97/129/CE)
Marca Punctul Indica o contributie financiara la compa-
Verde nia nationala de recuperare a deseurilor
° | de ambalaje conform Directivei europe-
ne nr. 94/62 si legislatiei nationale co-
respunzatoare. Organizatia de recupera-
re a ambalajelor din Europa.
1SO 15223-1 Indicd entitatea care importd dispozitivul
51.8 medical in zona respectiva.
Importator %

Pentru mai multe informatii, accesati HCBGregulatory.3M.com
Informatie valabild incepand cu septembrie 2022
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&K SLOVENSKY

Popis vyrobku

Ketac™ Fil Plus je na rtg zobrazitelny, ruéne mieSatelny skloionomérovy

vypliiovy materidl pre priame modelované vyplne. Materidl uvolfiuje fluoridové

iony a je mozné ho aplikovat bez podlozky. Ketac Fil Plus je k dostaniu

v roznych farbach nadvazujlcich na systém farieb VITA Classical.

1= Tuto informdciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne citatené. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prisludnymi ndvodmi.

Predpokladany ucel pouzitia

Ucel pouzitia: Dentalny vypliovy materidl na baze skloionomérov.
Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti
v oblasti manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.

Klinické pouzivanie: Obnovenie pociatocnych a kavitovanych 1ézif Struktdry
zubov.

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

Indikacie
e Vyplne Ill. a V. triedy

o Defekty klinovitého tvaru

e Malé vyplne I. triedy

® \lyplne mlie¢nych zubov

¢ \lyplne pred preparaciou na korunku
® Pecatenie fistr

Kontraindikécie

Ziadne

ZloZenie

Ingrediencie kazdej zlozky vyrobku si uvedené v zostupnom poradi podfa ich
koncentrécie.

Prasok: Prasok zo skla, pigmenty. Kvapalina: Voda, kyselina polymérova, ky-
selina vinna.

Viac informéacii najdete v karte bezpe¢nostnych udajov (www.3M.com) alebo

kontaktujte svoju dcérsku spoloénost 3M.

Predbezné opatrenia

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v slvislosti s produktom, bezod-
kladne ozndmte spolocnosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo
miestnemu regula¢nému Uradu.

Mozné neziaduce vedFajsie Uéinky

MoZnymi u€inkami su lokélne podrazdenie. Strata retencie alebo fraktira
vyplne méZe v zriedkavych pripadoch viest k prehltnutiu alebo vdychnutiu
vyplne alebo jej Casti.

Sdhrnnd spravu o bezpecnosti a klinickom vykone produktu néjdete v Eurdp-
skej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed) pod tymto odkazom (hned
ako bude k dispozicii prislusny modul databézy):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pribalovy letak a sihmnd sprava o bezpecnosti a klinickom tcinku lieku st
dostupné aj na: https://hcbgregulatory.3m.com.

Zakladné UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparécia kavity

» Qdstrania sa iba kariezne hmoty; nevytvarajui sa podminované miesta.

» Nemaju sa preparovat tenké okraje, pretoze materidl vyzaduje minimainu
hrubku steny 0,5 mm!

» Kavita sa vycisti vodou a vysusi vzduchom.

Ochrana pulpy

V pripade potreby oSetrite oblasti v blizkosti pulpy vytvrdzovanym kalciumhy-

droxidovym preparatom, aby sa predislo drazdeniu pulpy.

Kondicionovanie

» Pre optimalnu chemicku vazbu na zubné tkaniva je dolezité, aby sa vrstva
necistot, ktord vznikla pri pripravnej faze, starostlivo odstranila pomocou
Ketac Conditioner ktory sa nana$a na preparované plochy a nechd sa
posobit 10 sekund.

» Nasledne sa vyplachne bohatym mnozstvom vody.

» Kavita sa vysusi 2-3 krat kratkym pridom vody a stlaéeného vzduchu bez
primesi oleja alebo dotykom vatovymi tampénmi. Je nutné vyvarovat sa
nadmerného vysusenia!

- Kavita by mala mat matno leskly vzhfad. Presusenie kavity moze
mat za nasledok pooperaénu citlivost po zhotoveni vypine.

» Vyhnite sa naslednej kontamindcii.

Pracovné ¢asy

Pre okolitd teplotu 23°C/73°F a 50%-nu relativnu vihkost platia uvedené ¢asy:
min:sek

MieSanie 1:00

Spracovanie od zaciatku mie$ania 2:00

Tuhnutie od zaciatku mieSania 7:00

Vy$Sou teplotou sa uvedené ¢asy skracuiju, pri nizSich sa naopak predizuju
oproti uvedenym (napr. mieSanim na schiadenej sklenenej miesacej doske).
Cas spracovania sa tiez skracuje, ak je mnozstvo prasku vacsie, ako sa odpo-
rica. Predizenie spracovania vedie k redukcii sily vazby na dentin a sklovinu.

Dévkovanie

Mie$a sa v pomere (vahovom) 3,2 dielu prasku (1 lyzicka so zarovnanym pra-

Skom) : 1 diel tekutiny (1 kvapka).

» Pretrepte flaSu s praskom, aby bol sypky.

» PrasSok naberte prilozenou lyZicou a lyZicu otrite o plastikovy nastavec,
ktory praSok nekomprimuje.

» Na blok dajte dostato¢né mnoZzstvo prasku.

» Fladu s kvapalinou podrZte kolmo a do prasku kvapnite danému mnoZzstvu
pradku zodpovedajuci pocet kvapiek.
- Dévkovac¢ kvapiek musi byt zbaveny zvyskov zaschnutej kvapaliny a vy-

stupujlica kvapka nesmie obsahovat ziadne bublinky vzduchu!

» Obe flaSe po pouziti dékladne uzatvorte a dbajte na to, aby sa na otieracom
nastavci flade s pradkom nenachédzal ziaden prasok.

Miesanie

» Ketac Fil Plus sa ma mieSaf a pouzivat pri 20-25°C/68-77°F (izbovd teplota).

» Na mieSanie sa pouziva kovova alebo plastova $pachtfa na cement a skle-
nend doska alebo miesacia podlozka.

» Idedlne je, ak sa praSok vmieSa do tekutiny v dvoch rovnakych dieloch.

» Vysledna pasta sa ma opakovane rozotierat, az kym sa nedosiahne jej
homogénna konzistencia.

Navod na pouzitie

» Ketac Fil Plus sa nanasa v niekofkych vrstvach.

» Pri nanasani sa treba starostlivo vyhnut kontamindcii.

» Materidl sa lepi na kovové nastroje a preto sa md pred stuhnutim odstranit
umytim studenou vodou.

Ochrana vyplne

Nanasanie ochrannej vrstvy na vyplf nie je potrebné. Pokial by bola

pozadovand ochrannd vrstva, potom je mozné ako ochrannu vrstvu vypine

pouzit vazelinu a/alebo vatovy valéek nasledovne:

» Vazelinu naneste ihned po vymodelovani vyplne na véetky vorne leZiace
plochy skloionomérového cementu.

Povrchova uprava

» Na povrchovu Upravu sa pouzivaju najskor 7 mindt po zacati mie$ania
arkansasky kamer, jemnozrnné diamanty, lestiace disky so zmensujlicou
sa zrnitostou alebo silikénové lestiace disky.

» Pokial je potrebné, naneste kvoli zape€ateniu povrchu edte raz vazelinu.

Cistenie a dezinfekcia

Upozornenia na rizika

Pri volbe ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné dbat na to, aby
tento prostriedok neobsahoval nasledujlice su¢asti:

o oxidacné prostriedky (napr. peroxidy vodika),

* oleje,

o glutaraldehydy.

Na ¢istenie a dezinfekciu pouzivajte vylucne overené postupy.

Pouzivajte iba také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych ucinnost a kompa-
tibilita s pouzitym zdravotnickym produktom bola otestovana (napr. FDA-
schvélenie). CaviWipes™ boli testované ako Cistiaci a dezinfekény prostrie-
dok. Je potrebné reSpektovat vaetky platné hygienicko-technické predpisy pre
stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice.

Vseobecné zaklady

Nasledujlice postupy je potrebné vykonat po pouZiti resp. pred kazdym dal-
§im pouzitim. Sklenena flasa/plastova flasa/odmerna lyzica sa musi najskor
rucne vygistit a po vycisteni rucne dezinfikovat v sdlade s nasledujdcimi po-
kynmi.

Rucné ¢istenie pomocou metddy utierania

» Po kazdej aplikécii resp. pred kazdym pouzitim o€istite sklenent
flau/plastovu fladu/odmemu lyZicu dezinfekénymi utierkami (napr. Cavi-
Wipes™ na béze Uéinnych latok, alkoholov a kvartérnych zlicenin) alebo
ekvivalentnymi Cistiacimi prostriedkami. Je potrebné dodrziavat vSetky po-
kyny vyrobcu.

» Dokladne Cistite povrch sklenenej flase/plastovej flase novou utierkou Cavi-
Wipe™ a povrch odmemej lyZice dvoma utierkami CaviWipes™ najmenej
30 sekund alebo dovtedy, kym uz nie su viditené Ziadne necistoty.

» Zvlastnu pozomost je potrebné venovat Cisteniu drazok na veku a zahybu
na logu.

Ruéna dezinfekcia pomocou metddy utierania (Intermediate Level Disin-
fection)

» Nadobu dezinfikujte dezinfekénymi utierkami (napr. CaviWipes™ na béaze
Ucinnych latok, alkoholov a kvartérnych zliéenin) alebo ekvivalentnymi de-
zinfekénymi prostriedkami. DodrZiavajte vSetky pokyny vyrobcu dezinfeké-
ného prostriedku, predovsetkym ¢o sa tyka ¢asu kontaktu s dezinfekénym
prostriedkom.

Dezinfikujte povrch sklenenej flade tri minGty pouZitim najmenej dvoch de-
zinfekénych utierok. Pocas troch minut udrziavajte cely povrch vihky.
Zvlastnu pozornost je potrebné venovat dezinfekcii zahybu na veku.

» Povrch plastovej flase dezinfikujte tri minuty za pouZitia aspof jednej novej
dezinfekénej utierky. Potom vezmite novu dezinfekénu utierku a dezinfikujte
znova tri minuty. Pocas Siestich minat udrziavajte cely povrch vihky. Zviast-
nu pozomost je potrebné venovat dezinfekcii zahybu na veku.

Dezinfikujte povrch odmernej lyZice po dobu troch mintt pomocou najme-
nej jednej novej dezinfekénej utierky. PoCas troch minut udrziavajte cely
povrch vihky. Zviastnu pozornost je potrebné venovat dezinfekcii zahybu
alebo vybrani pri logu.

Poznamka: Cistenie zvyskov na odmernej lyZici: lyZicu preplachnite po do-
bu najmenej 10 sekdnd vodou z vodovodu a osuste Cistou mékkou handri¢-
kou, ktora nepusta vidkna.

Kontrola, Gidrzba, skuska

» Pred kazdym pouzitim nadobu / odmernd lyzicu skontroluite, ¢i nie je po-
Skodend, sfarbend a kontaminovand.

» Poskodené zariadenie v Ziadnom pripade nepouzivajte. Ak nddoba / od-
mema lyZica nie je viditelne ista, opakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

Poznamky
Ketac Fil Plus a prislu$na odmerna lyZica sd vyrobky na viacndsobné pouzi-
tie.

v

v
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Likvidacia

Obsah alebo nédobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnt po-
zornost venujte likvidcii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli zdravot-
nym rizikdm v dosledku nespravnej manipulécie.

Skladovanie a doba skladovania

Vyrobok skladujte pri 15-25°C/59-77°F.

Viyrobok nepouzivajte po uplynuti exspiracnej doby.

Informécie pre zdkaznika

Ziadna osoba nie je oprdvnend poskytovat informéacie, ktoré by sa odliovali
od informécii uvedenych v tomto névode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaru€uie, Ze tento vyrobok nema materidlové ani
vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE
DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO
PREDAJNOSTI Cl VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Uzivatel
zodpoveda za vhodny spdsob pouZitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi
v zaruénej dobe chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou
povinnostou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Ak zakon nestanovuje inak, spolo¢nost 3M Deutschland GmbH nezodpoveda
za Ziadnu priamu, nepriamu, mimoriadnu, ndhodnu ani naslednu stratu
vzniknutd pouzitim tohto vyrobku, bez ohfadu na teoreticky nérok, zaruku,
zmluvu, nedbalost alebo presne vymedzenu zodpovednost.

Slovnik symbolov

Precitajte si na-
vod na pouZitie
alebo elektronic-
ky ndvod na po-
uzitie

Referencné Symbol Popis symbolu

Cislo a nazov

symbolu

1SO 15223-1 Oznaduje vyrobcu zdravotnickej

511 u pomacky.

Vyrobca

Autorizovany Oznaduje autorizovaného zéstupcu vo
zastupca pre Svajciarsku.

Svajtiarsko

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

Datum vyroby

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

1SO 15223-1 Predstavuje oznagenie $arze vyrobcu,
515 -LOT aby bolo mozné $arzu alebo vyrobnu dav-
Cislo Sarze - ku identifikovat.

ISO 15223-1 Predstavuje ¢islo objednavky vyrobcu,
516 aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku
Cislo objednavky identifikovat.

ISO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty teplét, ktorym
537 je zdravotnicky vyfobok mozné bezpe¢ne
Teplotny Timit vystavit.

1SO 15223-1 Oznaduje, ze pouzivatel si musi prestu-
54.3 dovat pokyny v ndvode na pouZivanie.

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
eurépskymi normami alebo nariadeniami

s0 zapojenim notifikovaného orgénu.

N
m
0123

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so vSetkymi platnymi
eurépskymi normami alebo nariadeniami

o zdravotnickych poméckach.

q3

1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdra-
577 votnickou pomadckou.

Zdravotnicka

pomdcka

Referencné Symbol Popis symbolu
Cislo a ndzov
symbolu
Rx Only Oznacuje, ze podla zdkonov USA je
predaj tejto pomdcky obmedzeny len na
[ mxony | dentistu alebo na jeho objednavku.

21 Zbierka federalnych zékonov (CFR)
¢ast 801.109(b)1)

Polyetylén s niz-
kou hustotou

Oznaduije, ze plastovy diel vyrobeny

z polyetylénu s nizkou hustotou je mozné
recyklovat. Oficilny ¢asopis EK, Rozhod-
nutie Komisie (97/129/EK)

N,
Co

PE-LD

Nefarebné sklo N Oznaduje, ze balenie produktu je vyrobe-
70 né z nefarebného skla. Oficidlny ¢asopis

LGQLA EK, Rozhodnutie Komisie (97/129/EC)
Ochrannd znam- Predstavuje finanény prispevok do systé-
ka Green Dot mu zberu, separovania, zhodnocovania a
(Zeleny bod) ° | recyklacie obalov v sulade so smernicou
@ EU €. 94/62 a prisludnych narodnych za-
konov. Packaging Recovery Organization

Europe.

ISO 15223-1 Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpo-

vedny za import tejto zdravotnickej po-
mbcky do regionu.
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Importér

Viac informécii je k dispozicii na HCBGregulatory.3M.com
Stav informdcie: september 2022

GD SLOVENSCINA

Opis proizvoda

Ketac™" Fil Plus je rentgensko neprepusten glasionomerni restavracijski
material za roéno meSanje in za uporabo za masovne plombe. Material
spro$¢a ione fluorida in ga je mogoce nanesti brez podloge. Ketac Fil Plus je
na voljo v razliénih barvah na osnovi barvnega sistema VITA Classical.

13° 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, priloZzena tem proizvodom.

Predvideni namen

Predvideni namen: material za dentalno restavracijo na osnovi glasionomera.
Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima
teoreti¢na in praktiéna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Kliniéna korist: obnovo zacetnih in kavitiranih lezije zobne konstrukcije.

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

Indikacije

® Plombe IIl. in V. razreda

e Kilinasti defekti

e Majhne plombe | razreda

® Plombe na mle¢nih zobeh

o Restavracije pred zacetkom preparacije zobne krone
o Zalivanje fisur

Kontraindikacije
Brez

Sestava
Sestavine vsake komponente izdelka so navedene v skladu z njihovo upada-
joco koncentracijo.

PraSek: stekleni prah, pigmenti. Tekoina: voda, polimerna kislina, viazna
kislina.

Vet informacij poiscite v varnostnem listu (www.3M.com) ali pa se obrnite na
svojo podruznico 3M.

Previdnostni ukrepi

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

Morebitni nezaZeleni stranski ucinki in tezave

Mozni uinki obsegajo lokalno drazenje. Razpad ali razpoka restavracijskih
vezi lahko v redkih primerih povzro€i, da se restavracija ali njeni deli pogoltne-
jo ali vdihnejo.

Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti za pripomocek je mogoce najti

v Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (Eudamed) na nasled-
nji povezavi (kakor hitro bo ustrezni modul podatkovne zbirke na voljo):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Navodila za uporabo in povzetek o varnosti in kliniéni uéinkovitosti za pripomo-

ek je mogoce najti tudi na: https://hcbgregulatory.3m.com
Osnovni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Priprava kavitete

» Odstranite le kariozne mase; spodrezovanije sten ni potrebno.

» Material zahteva minimalno debelino stene 0,5 mm, zato ne delajte tankih
robov.

» Kaviteto o€istite z vodnim sprejem in posusite z zrakom.

Zas¢ita pulpe
Po potrebi prekrijte podro¢ja v neposredni blizini pulpe s trdno strjujo¢im
materialom na osnovi kalcijevega hidroksida, da preprecite drazenje pulpe.

Kondicioniranje

» Za dosego optimalne kemiéne vezave materiala na zob, je potrebno opilke
(smear layer), ki nastanejo pri preparaciji zoba, previdno odstraniti s Ketac
Conditionerjem. Ketac Conditioner nanesite na preparirane povrsine in pu-
stite, naj u€inkuje 10 sekund.

» Potem ga temeljito sperite z obilo vode.

» Kaviteto posusite s pusterjem, tako da le 2-3-krat spihate z zrakom
brez primesi vode ali olj, ali pa jo enostavno posusite z vatno kroglico.
Ne presusite!
- Kaviteta mora imeti matirano sijo¢o povrsino. Prekomerno susenje

se lahko kaze kot postoperativna preobgutljivost.

» Izogibajte se kasneji kontaminaciji povrsine.

Casi

Naslednii ¢asi veljajo pri sobni temperaturi 23 °C/73 °F in 50% relativni

vlaznosti zraka:

min:sek
MeSanje 1:00
Obdelovalni ¢as od zaCetka meSanja 2:00
Strjevalni ¢as od zagetka meSanja 7:00

Pri vi§jih temperaturah se obdelovalni ¢as skraja, pri nizjih pa podalj$a
(na primer: pri meSanju na ohlajeni stekleni plos¢ici). Obdelovalni ¢as boste
skrajSali tudi, ¢e ne boste upostevali navodil o doziranju in boste dodali
nekoliko ve€jo koli¢ino prahu. Spremembe obdelovalnega ¢asa pa lahko
negativno vplivajo na vezavo materiala na dentin in sklenino.

Doziranje

Razmerje (teznostno) prah : teko¢ina je 3,2 delov praha (polna zravnana

Zlicka) : 1 del tekocine (1 kapljica).

» Steklenicko s prahom nekoliko pretresite, da se prah razrahlja.

» Prilozeno Zlicko potopite v prah in uporabite plastiéno strgalo na odprtini
steklenicke, da zgladite raven prahu. Pri tem prahu ne stisnite.

» Odmerite zadostno koli¢ino prahu na mesalno podiago.

» Steklenicko s tekocino drzite navpiéno in poleg prahu odmerite Stevilo
kapljic, ustreznih za to koli¢ino prahu.
- Na Sobi ne sme biti posusenih ostankov tekocine in kapljice ne smejo

vsebovati zra¢nih mehurckov!

» Po uporabi previdno zaprite obe steklenicki in zagotovite, da na plastiénem
strgalu steklenicke s prahom ni ostankov prahu.

Mesanje

» Ketac Fil meSajte ter delajte z njim pri sobni temperaturi (20-25 °C/68-77 °F).

» Za meSanije uporabite kovinsko ali plasti¢no lopatko za meSanje cementa
in mesalni blok ali stekleno ploscico.

» Idealno bi bilo, ¢e bi prah dodajali tekocini, in sicer v dveh enakih delih.

» Material je potrebno mesati s hitrimi gibi toliko ¢asa, da dobi homogeno
konsistenco.

Nanasanje

» Ketac Fil Plus nanaSajte v vecjih odmerkih.

» Med nanaSanjem pazite, da ne pride do kontaminacije.

» Material se lepi na kovinske instrumente. Zato ga je potrebno sprati, $e
preden se popolnoma strdi.

Zascita plombe .

Nanos zacitne plasti na zalivko ni potreben. Ce Zelite nanesti za€itno plast,

lahko kot zas¢ito plombe uporabite vazelin in/ali zvitke vate, kot je opisano

v nadaljevanju:

» Nanesite vazelin na vse izpostavljene povrsine glasionomernega cementa
neposredno po oblikovanju.

Konéna obdelava

» Plombo zacnite obdelovati ne prej kot po 7 minutah po zacetku mesanja.
Obdelujte jo z razli€nimi polirnimi kamni, diski, gladilniki in polirniki.

» Po Zelji lahko za zatesnitev povrsine e enkrat nanesete vazelin.

Ciscenje in dezinfekcija

Opozorilo

Preverite, ali Cistilna in dezinfekcijska sredstva, ki ste jih izbrali, ne vsebujejo

nobenega od naslednjih materialov:

o oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

* olja

o glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

Uporabljajte samo sredstva za ¢iscenje in dezinfekcijo, ki so preverjena glede
ucinkovitosti in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat
FDA). Robcki CaviWipes™ so bili preizkuseni za uporabo kot €istilno in dezin-
fekcijsko sredstvo. Vedno upostevajte vse veljavne pravne predpise in pravila
glede higiene, ki veljajo za zobozdravniske ustanove in/ali bolnisnice.

Splosno

Naslednji postopek je treba izvajati po uporabi ali pred vsako nadaljnjo upora-
bo. Steklenicko/plasti¢no steklenico/dozirno Zlico je treba najprej ocistiti roéno
in jo po ¢i&enju roéno dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ¢iséenje z brisanjem

» Ocistite stekleniCko/plasticno steklenico/dozimno Zlico po ali pred vsakim
nanosom z robcki za dezinfekcijo za takoj$njo uporabo (na primer z robéki
CaviWipes™ z dezinfekcijskim sredstvom iz kvartarnega amonija in alko-
hola) ali z enakovrednimi gistilnimi sredstvi. Upostevajte navodila za upora-
bo proizvajalca sredstva za ¢idcenje.

» Temeljito Cistite povrsino stekleni¢ke/plastiéne steklenice z novo robko za
takojsnjo uporabo CaviWipe™ in povrsino dozirne Zlice z dvema robckoma
za takojSnjo uporabo CaviWipes™ najmanj 30 sekund ali dokler ni ve¢ no-
bene vidne umazanije.

» Posebej skrbno je treba ogistiti utore na pokrovu in vdolbino pri logotipu.

Rocna dezinfekcija z brisanjem (vmesni postopek dezinfekcije, interme-

diate level disinfection)

» Dezinficirajte steklenico z dezinfekcijskimi robcki za takojsnjo uporabo (npr.
CaviWipes™ na osnovni aktivnih snovi alkoholov in kvarternih spojin) ali
enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Upo$tevajte navodila za uporabo
proizvajalca sredstva za dezinfekcijo, $e posebej pa ase neposrednega
stika.

» Dezinficirajte povrsino steklenicke tri minute in pri tem uporabite najman;
dva nova dezinfekcijska robéka. V obdobju treh minut morajo vse povrsine
ostati vlazne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore na pokrovu.

» Dezinficirajte povrsino plasti¢ne steklenice tri minute in pri tem uporabite
najmanj en nov dezinfekcijski robcek. Nato vzemite nov dezinfekcijski rob-
ek in ponovno razkuzite tri minute. V obdobju $est minut morajo vse povr-
Sine ostati vlazne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore na pokrovu.

» Dezinficirajte povrsino dozime Zlice tri minute in pri tem uporabite najmanj
en nov dezinfekcijski robcek. VV obdobju treh minut morajo vse povrine
ostati vlazne. Posebej skrbno je treba dezinficirati utore ali vdolbino pri lo-
gotipu.

» Opomba v zvezi s ¢is¢enjem ostankov na dozimi Zlici: Eistite Zlico najmanj
10 sekund z vodo iz pipe in jo osusite s Cisto, mehko krpo, ki ne pusca ko-
smov.

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

» Pred vsako uporabo steklenico/dozimo Zlico preverite glede poskodb, raz-
barvanja in kontaminacije. )

» Poskodovanih aparatov ne uporabljajte pod nobenimi pogoji. Ce stekleni-
ca/dozirna Zlica ni vidno ista, ponovite postopek ¢is€enja in dezinfekcije.

Opombe
Ketac Fil Plus in ustrezna dozima Zlicka so pripomocki za veckratno uporabo
za ve¢ pacientov.

Odstranjevanje

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

Shranjevanije in rok uporabe
Proizvod shranjujte pri temperaturah od 15-25 °C/59-77 °F.
Ne uporabljajte ga po preteku roka uporabe.

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

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEY,
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 kakrdno koli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne
glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljutna ali posledi¢na,
ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali strikino odgovornostjo.

Slovarcek simbolov

Referencna §t. | Simbol
in naziv

simbola

Opis simbola

1SO 15223-1

511 u
Proizvajalec

Oznaduje proizvajalca medicinskega
pripomocka.

Pooblasceni za- Oznaduje pooblaséenega zastopnika

stopnik v Svici v Svici.
1SO 15223-1 Oznaduje datum izdelave medicinskega
513 pripomocka.

Datum izdelave

1SO 15223-1
514
Uporabno do

Oznaduje datum, po katerem se medicin-
ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.

ISO 15223-1 Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki
omogoca identifikacijo serije ali partije.

Stevilka serije

CH |REP
515

1SO 15223-1 Oznacuje proizvajalcevo katalosko Stevil-
51.6 ko, ki omogo¢a identifikacijo medicinske-
Kataloska E ga pripomocka.

Stevilka

1SO 15223-1 Oznacuje temperaturne meje, znotraj ka-
537 terih je mogoce varno uporabljati medicin-
Temperaturna ski pripomocek.

meja

1SO 15223-1 Oznaduje potrebo, da uporabnik prebere
5.4.3 navodila za uporabo.

Glejte navodila
za uporabo ali

[13]

elektronska

navodila za

uporabo

Znak CE Oznaduje skladnost z vsemi uredbami in
c € « | direktivami Evropske unije z vklju¢enim

& | priglaSenim organom.
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi veljavnimi
c E uredbami ali direktivami Evropske unije
o medicinskih pripomockih.

ISO 15223-1 Oznaduje, da je enota medicinski pripo-

577 modek.

Medicinski

pripomocek

Samo na zdrav-
niski recept

Oznaduje, da ameriski drzavni zakon do-
voljuje prodajo te naprave samo s strani
zobozdravnika ali po njegovem naro€ilu.
21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd.
801.109 (b)(1).

Rx Only

Referencna §t. | Simbol
in naziv

simbola

Opis simbola

Polietilen nizke Oznacuje, da je plasticna komponenta iz

gostote N\ polietilena nizke gostote primerna za reci-
LN | Kiiranje. Uradhni lst ES; odlocba Komisije
PE-LD | (97/129/ES)
Brezbarvno Oznaduje, da je embalaza izdelka izdela-
steklo na iz brezbarvnega stekla. Uradni list Ev-

ropske unije; Odlocba Komisije
(971129/ES)

N\
&e

Znak Zelena pi- Oznacuje finanéni prispevek za drzavno
ka . | podietie za predelavo odpadkov v skladu
@ z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustrez-

nim drzavnim zakonom. Evropska organi-
zacija za recikliranje ovojnine.

1SO 15223-1
518
Uvoznik %

Ved informacij najdete na HCBGregulatory.3M.com
Datum informacije: september 2022

Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski
pripomocek na ustrezno lokacijo.

@ GESKY

Popis vyrobku

Ketac™ Fil Plus je ruéné namichatelny skloionomerni vypliiovy materiél

viditelny na rentgenovém snimku, urceny pro objemné vyplné. Material

uvoliuje floridiny a je mozné jej aplikovat bez podlozky. Ketac Fil Plus je

k dostani v riznych barvach podle barevného systému VITA Classical.

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

Uréeni ucelu

Uréeni Gcelu: Zubni regeneracni materidl na bazi skloionomer.

Ur€eni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktefi maji

teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Klinické vyuziti: Obnova po¢étecnich a kavitovanych 16zi struktury zubd.

Cilové skupina pacient: Vsichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini oSeten,

pokud to stav pacienta umozniuje.

Indikace

o Vyplné tidy Il a Vv

o Klinovité defekty

o Malé vypiné tidy |

o \lypIné mléénych zubd

* \/ypIné pfed preparaci na korunky

o Peceténi fisur

Kontraindikace

Zadné

Slozeni

Obsazené latky kazdé jednotlivé komponenty produktu jsou uvedeny

v sestupném porfadi podle jejich koncentrace.

Prasek: Skelny prasek, pigmenty. Tekutina: Voda, polymerni kyselina,

kyselina vinna.

Dal3i informace jsou uvedeny na bezpeénostnim datovém listu (www.3M.com)

pfip. kontaktujte svou pobocku 3M.

Bezpecnostni opatfeni

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

Pripadné vedlejsi ucinky a komplikace

V ur¢itych pripadech mize dochazet k lokalnimu podrazdéni. Ztrata retence
nebo zlomeni nahrady miiZe ve zcela ojedinélych pfipadech vést ke spolknuti
nebo vdechnuti nahrady nebo jejich ¢asti.

Kratkou zprdvu o bezpeénosti a klinickém piinosu produktu je mozné si
stahnout v Evropské databazi pro lékarské prostredky (Eudamed) pod
nasledujicim odkazem (jakmile je odpovidajici modul databaze k dispozici):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informace o pouZiti a souhrnna zprava o bezpe¢nosti a klinickém dcinku
pipravku jsou rovnéz k dispozici na adrese: https://hcbgregulatory.3m.com.

Zakladni UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Preparace kavit

» Odstrarite pouze kariézni hmotu, nejsou nutné zadné podsekiviny.

» Nepreparujte slabé vybihajici okraje nebot materidl pozaduije tloustku
stény 0,5 mm.

» Kavitu vycistéte vodou a vysuste vzduchem.

Ochrana diené
Pokud nutno, oblasti v blizkosti pulpy se pokryji pevné tuhnoucim
kalciumhydroxidovym preparatem, aby se zabranilo podrazdéni pulpy.

Kondicionovani

» Pro optimélni chemickou vazbu zubti je nutno vrstvu negistot, jez vznikla
pfi preparaci, dikladné odstranit pouzitim produktu Ketac Conditioner,
ktery nanesete na preparované plochy a nechate pUsobit 10 vtefin.

» Oplachnéte potom velkym mnozstvim vody.

» Vysuste kavitu vyfoukénim ve 2-3 kratkych intevalech suchym vzduchem
bez oleje nebo vysuste bodové vatovymi tampény. Nepfesuste!
- Kavita by méla byt matné leskld. Nadmérné suseni mize vést

k pooperativni senzitivité.
» Zabranite dalSimu zneCisténi.

Doby

Pfi pokojové teploté 23°C a 50% relativni vihkosti vzduchu plati nésledujici
doby: min:sek.

Michan 1:00

Zpracovani od zahdjeni michani ~ 2:00

Tuhnuti od zahajeni michani 7:00

Pri vy$8ich teplotach se doba zpracovani zkracuje, zatimco nizsi teploty
tuto dobu prodlouzi (napf. michani na studené sklenéné desticce). Doba
zpracovani se krati také tehdy, kdyz je mnozstvi prasku vétsi nez je
doporuceno. Prodlouzeni indikované doby zpracovani mize vést ke snizeni
vazby na sklovinu a dentin.

Davkovani

Misici pomér &ini podle vahy 3,2 dilu prasku (zarovnana IZi¢ka) : 1 dil tekutiny

(1 kapka).

» Protfepeite lahvicku s praSkem, aby se prasek uvolnil.

» PraSek odeberte pfilozenou Izici a IZici otfete o plastovy okraj, pradek
nekomprimujte.

» Odméfte dostateéné mnozstvi pasty na blok.

» Lahev s tekutinou drzte svisle doll a vhodny pocet kapek podle mnozstvi
prasku davkujte vedle prasku.
- Na déavkovaéi kapek se nesmi nachazet zadna zaschla tekutina

a davkované kapky nesmi obsahovat zadné vzduchové bubliny!

» Obé lahvicky po pouziti peclivé uzaviete a dbejte na to, aby na stérce
lahvicky s prasSkem nebyl Zadny prasek.

Michani

» Michejte a zpracovavejte Ketac Fil Plus pfi okolni teploté 20-25°C.

» Na michdni pouZijte kovovou nebo plastovou michaci lopatku a michaci
blok nebo sklenénou podlozku.

» Videdlnim pfipadé by mél byt pradek zamichan do tekutiny ve dvou
stejnych Eastech.

» Pasta by méla byt opakované vytlatovéna v prouzcich dokud nevznikne
homogenni konzistence.

Pouziti

» Aplikujte Ketac Fil Plus v nékolika vrstvach.

» Dbejte na to, abyste béhem aplikace zabranili zne€isténi.

» Protoze materidl pevné drzi na kovovych nastrojich, je nutno ho oplachnout
studenou vodou neZ ztvrdne.

Ochrana vypiné

Naneseni ochranné vrstvy na vyplfi neni nutné! Pro pfipad, Ze by byla

ochranna vrstva pozadovana, Ize pouzit jako ochranu vyplné vazelinu a/nebo

vatové tampony podle nésledujicich pokynu:

» Vazelinu naneste hned po modelaci na véechny obnazené plochy
skloionomerniho cementu.

Koneéna uprava

» S konecnou Upravou nezaéinejte dfive nez 7 minut po zahdjeni michani,
pouZijte k ni Arkansasky kdmen, jemnozmné diamanty, lestici disky se
zmenSenou velikosti zrma nebo silikonovou lesticku.

» Pokud je to vhodné, Ize k uzavieni povrchu nanést vazelinu jesté jednou.

Cisténi a dezinfekce

Pozor

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

o oxidacni prostredky (napf. peroxidy vodiku)

® oleje

e glutaraldehydy

K ¢isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné schvélené postupy.

Pouzivejte pouze €istici a dezinfekéni prostfedky, jejichz d¢innost

a kompatibilita s pouzivanym Iékafskym produktem byla testovana (napf.
certifikace FDA). Testovany Cistici a dezinfekéni prostredek jsou ubrousky
CaviWipes™. Je nutno dodrzovat vSechny platné zékonné a hygienicko-
technické pfedpisy pro zubni ordinace a/nebo nemocnice.

Vseobecné zdsady

Nasleduijici postup by se mél provést po pouziti pfipadné pfed kazdym dal§im

pouzitim. Sklenénd lahvicka/plastova lahvicka/davkovaci Izicka je nutno podle

nésledujiciho popisu napfed ruéné vygistit a po vycisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi

» Cisténi se provadi po nebo pred kazdym pouZitim sklenéné
lahvicky/plastové lahvicky/davkovaci Izicky pomoci okamzité pouzitelnych
otiracich dezinfekénich ubrouskd (napf. CaviWipes™, Ucinnou latkou jsou
alkoholy a kvartérni amonné soli) nebo pomoci stejné ucinného Cisticiho
prostfedku. Je tfeba dodrZovat vSechny pokyny vyrobce Eisticich
prostfedkd.

» Povrch sklenéné lahvicky/plastové lahvicky je nutno dikladné cistit novym
dezinfekénim otiracim utérkam CaviWipe™ a davkovaci 1zicku dvéma
CaviWipes™ pfipravenymi k pouziti minimalné 30 vtefin nebo tak dlouho,
dokud nejsou viditelna Zadnd znecisténi.

> Zviastni pozomost je tfeba vénovat ¢isténi drazek na viku a vybrani u loga.

Ruéni dezinfekce otfenim (Intermediate Level Disinfection)

» Dezinfekce lahvicky se provadi pomoci okamzité pouzitelnych otiracich

dezinfekénich ubrousku (napt. CaviWipes™, cinnou l4tkou jsou alkoholy

a kvartérni amonné soli) nebo pomoci stejné tcinného dezinfekéniho

prostiedku. Je tfeba dodrzovat véechny pokyny vyrobce dezinfekénich

prostfedkd, zviasté co se doby kontaktu tyce.

Dezinfikujte povrch sklenéné lahvicky tfi minuty nejméné dvéma novymi

dezinfekEnimi otiracimi utérkami. Povrch pfitom udrzujte na vSech mistech

vihky déle neZ tfi minuty. Dbejte zvI4$té na to, aby byly véechny drazky ve
vicku dezinfikované.

Dezinfikujte povrch plastové lahviéky minimélné jednou novou dezinfekéni

otiraci utérkou tii minuty. Poté vezméte novy dezinfekéni ubrousek a znovu

dezinfikujte po dobu tfi minut. Povrch pfitom udrZujte na vech mistech
vihky déle nez Sest minuty. Dbejte zvlasté na to, aby byly véechny drazky
ve vicku dezinfikované.

Dezinfikujte povrch dévkovaci Izicky minimainé jednou novou dezinfekéni

otiraci utérkou tii minuty. Povrch pfitom udrZujte na véech mistech vihky

déle nez tfi minuty. Zvladtni pozornost je tfeba vénovat dezinfekci drazek
nebo vybranj u loga.

Poznamka: Cisténi zbytkd na dévkovaci Izici: oplachnéte Izici nejméné 10

sekund vodou z vodovodu a osuste Cistym, mékkym hadfikem, ktery

nepousti vldkna.

Kontrola, Gidrzba, testovani

» Zkontrolujte lahvi¢ku/davkovaci IZicku pred kazdym pouzitim, zda neni
poskozena, zbarvend nebo znecisténa.

» Poskozeny nastroj v zadném pfipadé znovu nepouzivejte. Pokud
lahvicka/davkovaci IZicka nebyla viditelné ¢ista, opakujte znovu postup
Cisténi a dezinfekce.

v
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Poznamky
Ketac Fil Plus a pfislu$na davkovaci Izicka jsou pfipravky pro opakované
pouZiti u vice pacientd.

Likvidace

Obsah nebo obal zlikvidujte podle platnych predpist. Dbejte zvlasté na
spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohroZeni zdravi
neodbornym zachézenim.

Skladovani a doba pouzitelnosti

Vyrobek skladujte pfi teploté 15-25°C/59-77 °F.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

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 zaruéuie, Ze tento vyrobek nema materilové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE JINE
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. Uzivatel je
odpovédny za ureni 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.

Vymezeni odpovédnosti

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

Glosaf se symboly

Referencni Symbol Popis symbolu

Cislo a nazev

symbolu

1SO 15223-1 Oznaduje vyrobce zdravotnického

5141 u prostfedku.

Vyfobce

Svycarsky Oznacuje zpinomocnéného zéstupce ve
zplnomocnény [cH [Rer] Svycarsku.

zastupce

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby lékafského

produktu.

1SO 15223-1
514
Pouzitelné do

Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky”
produkt uz nesmi pouzivat.

513 dl
Datum vyroby

1SO 15223-1 Oznacuje ¢islo $arze vyrobce, aby bylo
51 5 . LOT mozné identifikovat SarZi nebo polozku.
Cislo arze

1SO 15223-1 Oznaduje objednaci &islo vyrobce, aby
51.6 bylo mozné zdravotnicky prostfedek

Objednaci &islo identifikovat.

1SO 15223-1 Oznatuje teplotni hraniéni hodnoty,
537 kterym maze byf lékafsky produkt
Teplotni limit bezpe¢né vystaven.

1SO 15223-1 Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel
5.4.3 prostudoval ndvod k pouziti.

Podivejte se do
névodu k pouziti
nebo do
elektronického
névodu k pouZit

Znacka CE Oznacuje shodu se vSemi nafizenimi
c € & | asmémicemi platnymi v Evropské unii se
< | zapojenim ozndmeného subjektu.

Znacka CE Oznaduje shodu se vemi nafizenimi

nebo smérmicemi pro zdravotnické
c E prostfedky, které jsou platné v Evropské

unii.

1SO 15223-1 Oznaduje, Ze tento produkt je

577 zdravotnicky prostredek.

Zdravotnicky

prostfedek

Rx Only Federalni zakon (USA) omezuje prodej

nebo objednavku tohoto prostfedku
pouze pro zubafe nebo na Iékarsky
pfedpis. 21 Kodex federainich pravnich
predpisti (Code of Federal Regulations —
CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Rx Only

Referencni Symbol Popis symbolu
Cislo a nazev
symbolu
Nizkohustotni Oznaduje, ze obal produktu je vyroben
polyetylen N\ z nizkohustotniho polyethylenu. Ufedni
a’a véstnik ES; Rozhodnuti komise
PE-LD (97/129/ES)
Bezbarvé sklo N Oznacuje, ze obal produktu je vyroben
70 z bezbarvého skla. Uredni véstnik ES;
LGP Rozhodnuti komise (97/129/ES)
Ochranna Zobrazuje finanni pfispévek k duainimu
znacka Zeleny systému pro vraceni oballi podle
bod " | Evropského nafizeni ¢. 94/62 a
pfislusnych narodnich zakonl. Dudlni
systém pro vraceni obaltl podle
Evropského nafizeni.
1SO 15223-1 Oznaduje pravniho zfizovatele
518 zodpovédného za dovoz zdravotnickych
Dovozce % prostiedkl v misté.

Dalsi informace jsou uvedeny pod HCBGregulatory.3M.com
Stav informace: Zafi 2022

@ TURKGE

Uriin Tanimi

Ketac™ Fil Plus, bulk-fill kullanima uygun, elle karigtirilabilen, radyopak

bir cam iyonomer dolgu materyalidir. Materyal flor iyonlari salar ve dolgu alti
kaide kullaniimadan uygulanabilir. Ketac Fil Plus, VITA Classical renk
sistemini baz alan, degisik renklerde temin edilebilir.

=" Bu kullanma talimati, Griin kullanimda oldugu stirece saklanmalidir. Bu
Urlin ancak Urin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir. Adi gecen driinlerin kullanimi igin, ltfen ilgili kullanim
talimatina bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Cam iyonomer bazli dental restoratif materyal.

Hedef kullanicilar: Dig hekimlii driinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pra-
tik bilgiye sahip, ilgili egitimi almig uzman dis hekimlii profesyonelleri.

Klinik yarari: Baslangic ve kavitasyonlu dis yapisi lezyonlarinin restorasyonu.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadii siirece, dental te-
daviye ihtiya¢ duyan tim hastalarda.

Endikasyonlan

e Il ve V. sinif dolgular

Kama bigimi bozukluklar

. sinif kiiglik dolgular

Siit dislerine dolgu maddesi olarak

Kuron hazirligina éncelikli restoratif dolgular
Fissir értlici

Kontrendikasyonlar
Yok

Bilesimi

Urin bilesenlerinin her biri, konsantrasyon seviyelerine gére azalan sira ile
belirtilmigtir.

Toz: Cam tozu, pigmentler. Likit: Su, polimerik asit, tartarik asit.

Daha fazla bilgi igin litfen, ilgili Gvenlik Bilgi Formuna (www.3M.com) veya
3M temsilciliginize bagvurunuz.

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

Olas! istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olas! etkiler lokal tahriglerdir. Restorasyonda baglanma kuvvetinin azalmasi
veya kirlma meydana gelmesi nadir durumlarda restorasyonun veya pargala-
rinin yutulmasina veya aspire ediimesine neden olabilir.

Asagidaki baglantiya (link'e) giderek, cihazin giivenliligine ve klinik perfor-
mansina iliskin bilgileri iceren bir dzeti (ilgili veritabani modiili hazir olur
olmaz), Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veritabaninda (Eudamed) bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kullanim kilavuzuna ve cihazin giivenlili§ine ve klinik performansina iligkin
bilgileri iceren dzet rapora, https:/hcbgregulatory.3m.com adresinden de
ulagabilirsiniz.

Temel UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Kavitenin Hazirlanmasi

» Sadece ¢rik kismi temizleyiniz, andirkat istenmez.

» Malzeme 0,5 mm'lik duvar kalinligi istedidi icin ince kenarlan hazirlamayiniz.
» Kaviteyi, su ile temizleyiniz ve hava ile kurutunuz.

Pulpa Koruma
Gerek duyulan durumlarda; pulpa iritasyonlarini énlemek igin, pulpaya yakin
bélgeleri hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit materyali ile ortiiniz.

Dentini Hazirlama

» Dislere optimal bir kimyasal yapisma saglanmasi i¢in hazirlik asamalarinda
elde edilen smir tabakasi hazirlanan yiizeylere Ketac Conditioner
uygulanarak dikkatlice gikariimalidir ve 10 saniye tepkime siiresi taninmalidir.

» Bol miktarda su ile calkalayiniz.

» Kaviteyi 2-3 defa kisa araliklarla su ve yagdan arinmig hava pUskirterek
ya da pamuk peletlerle kurutunuz. Asir kurutmayiniz.
- Kavite, mat-parlak bir gériinime sahip olmaldir. Asiri kurutma
. dolgudan sonra post-operatif hassasiyete neden olabilir.

» lleri kontaminasyondan kagininiz.

Zamanlama
23 derece/73°F oda sicakliginda ve % 50 oraninda nem ile asagidaki

zamanlar uygulanir. dakika:saniye
Karistirma 1:00
Karistirmanin baglamasindan itibaren calisma zamani  2:00
Karigtirmanin baglamasindan itibaren yerlestirme 7:00

Daha yiiksek 1silarda islem icin mevcut siire kisalir. Ancak diisiik isilarda ise
uzar (6rn. buzlu cam bir plaka tizerinde karistirma). Toz miktari dnerilen
dozaji agmas! halinde de islem siiresi kisalmaktadir. Belirtilen islem siresinin
asilmasi mine ile dentin arasindaki yapismay azaltabilir.

Doz Ayarlama

Karisim orani, agirlik olarak 3,2 birim toza karsilik (1 dolu kasik) : 1 birim likit

(bir damla).

» Tozun ayrismasini saglamak icin, siseyi calkalayiniz.

» Ambalaj igerisindeki dozlama kasigini kullanarak tozdan bir miktar alip, sise
agzindaki plastik raspa yardimiyla fazla tozu siyiriniz. Tozun sikismamasina
dikkat ediniz.

» Doz ayarlamak icin yeterli miktardaki tozu, bir karistirma kagidina bosaltiniz.

» Svi sisesini dik olarak tutunuz ve toz miktarina uygun gelecek damla
sayIsini tozun yanina ekleyiniz.

- Sisenin agiz§1, kurumus likit kalintilarindan temizlenmis olmalidir ve
damlalar hava kabarciklari ihtiva etmemelidir!

» Kullandiktan sonra iki sisenin kapagini tekrar dikkatlice kapatiniz ve toz
sisesinin plastik raspasinda toz artiginin kalmadigindan emin olunuz.

Karigim

» Ketac Fil Plus'u (oda sicakliginda) 20-25 °C/68-77 °F sicaklikta karistiriniz
ve igleyiniz.

» Metal ya da plastik siman spatiili ile bir karigtirma blogu ya da cam plaka
kullaniniz.

» Ideal olarak, toz siviya iki esit orantida katiimalidir.

» Macun, homojen bir kivam elde edilinceye kadar devamli karistinimalidir.

Uygulama

» Ketac Fil Plus'u birkag defada uygulayiniz.

» Uygulama sirasinda kontaminasyondan kagininiz.

» Malzeme metal enstrumanlara yapisir ve yapistirmaya éncelikli olarak
soguk su ile yikanmalidir.

Dolgunun Korunmasi

Dolgunun tizerine koruyucu bir tabakanin uygulanmasina gerek yoktur.

Koruyucu tabakanin uygulanmasi tercih edilmesi durumunda; vazelin ve/veya

pamuk rulolar dolgu koruyucusu olarak asagidaki sekilde uygulanabilir:

» Sekillendirme isleminin hemen ardindan cam iyonomer simanin tim
acikta kalan ylzeylerine vazelini uygulayiniz.

Bitirme

» Karistirma islemine bagladiktan en erken 7 dakika sonra, bitirme islemi
icin, arkansas taglari, ince grenli elmas, zimpara veya silikon parlaticisi
kullaniniz.

» Tercihe bagli olarak; yiizey sertligini artirmak icin tekrar vazelin uygulayiniz.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Dikkat

Sectiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin
higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (. hidrojen peroksitler)

e Yaglar

e Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon iglemleri igin yalnizca onaylanmig olan yéntem-
ler uygulanmalidir.

Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu test edilmis (6rn.
FDA sertifikall) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Cavi-
Wipes™, temizleme ve dezenfeksiyon maddesi olarak kullanim icin test edil-
mistir. Dis sagligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler igin
gecerli tim yasal ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Genel Olarak

Kullanim sonrasinda veya her sonraki kullanim éncesinde asagidaki stirece
uyulmalidir. Cam sise/plastik sise/dozaj kasigi, asa§idaki talimatlara uyula-
rak, dnce el ile temizlenmeli ve temizleme islemi tamamlandiktan sonra yine
el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Cam sisesi/plastik sisesi/dozaj kasi§ini her kullanim sonrasinda veya 6n-
cesinde kullanima hazir dezenfektan mendilleri ile (6rnegin, alkol ve kua-
terner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™) veya esde-
ger temizlik Griinleri kullanarak temizlenmelidir. ligili temizleme maddesi
Ureticisinin tlim talimatlarina uyunuz.

» Cam sisenin/plastik sisenin yizeyini yeni bir kullanima hazir CaviWipe™

ve dozaj kasigi iki kullanima hazir CaviWipes™ ile en az 30 saniye boyun-

ca veya daha fazla kir gérinmeyene kadar iyice temizleyiniz.
» Kapaktaki oluklarin ve logoda bulunan girintilerin temizlenmesi sirasinda
dzellikle dikkat edilmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon (Orta Seviyede Dezen-

feksiyon)

» Sisesi, kullanima hazir dezenfektan mendilleri ile (6rnegin, alkol ve kuater-

ner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™) veya esdeger

dezenfektanlar kullanarak dezenfekte ediniz. ligili dezenfektan Griiniinin

Ureticisinin tim talimatlarina, 6zellikle de temas stirelerine iligkin bilgilere

uyunuz.

Cam sisenin ylzeyini, bu islem icin en az iki yeni dezenfektan mendili kul-

lanarak, en az Ui¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu (i¢ dakikalik siire

boyunca tiim ylzeylerin nemli olmasina dikkat ediniz. Kapaktaki oluklu ki-
simlarin dezenfekte edilimesi sirasinda bilhassa dikkatli olunmalidir.

Plastik sisenin ylizeyini, bu islem i¢in en az bir yeni dezenfektan mendili

kullanarak, en az U¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Sonra yeni bir de-

zenfektan mendil aliniz ve (i¢ dakika boyunca tekrar dezenfekte ediniz. Bu
alti dakikalik stire boyunca tlim ytizeylerin nemli olmasina dikkat ediniz.

Kapaktaki oluklu kisimlarin dezenfekte edilmesi sirasinda bilhassa dikkatli

olunmalidir.

» Dozaj kasi§ini, bunun igin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak,
en az (¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu (i¢ dakikalik siire boyunca
tim yUizeylerin nemli olmasina dikkat ediniz. Logodaki oluklarin veya girin-
tilerin dezenfeksiyonunda 6zel dikkat gosterilmelidir.

» Not: Dozaj kasi§in tizerindeki artiklarin temizlenmesi: Kasik, en az 10 sa-
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niye boyunca musluk suyunun altina tutularak durulanmali ve akabinde te-

miz, yumusak, tly birakmayan bir bezle kurulanmalidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Siseyi/dozaj kasigini her kullanim éncesinde hasar, renklenme ve konta-
minasyon y6niinden kontrol ediniz.

» Hasarli cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir. Sigesi/dozaj kasigini gézle
gorultir sekilde temiz olmamasi durumunda, temizleme ve dezenfeksiyon
islemlerini tekrarlayiniz.

Notlar
Ketac Fil Plus ve ilgili dozaj kasi§, birden fazla hastada kullanilabilen yeni-
den kullanilabilir cihazlardir.

Bertaraf

Icerigi veya kab, ylrirlikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin dnlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda zellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii
Urlinii 15-25°C/59-77 °F sicaklikta saklayiniz.
Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Misteri Bilgisi

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

Garanti

3M Deutschland GmbH Grlinin, Gretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-
land GmbH DOLAYLI ya da, SOMUT AMACA YONELIK SATIS VEYA
KULLANILIRLIK KONUSUNDA BASKA GARANTILER USTLENMEZ.
UrlinGin uygunlugunun belirlenmesinde tiketici kullanimina ait sorumluluk
tiketiciye aittir. Urliniin garanti siresi iginde kusurlu oldugu gortlirse

3M Deutschland GmbH'nin yikiimluligi 3M Deutschland GmbH Grlintini
onarmak veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirh Sorumluluk

Kanunda ¢zel olarak belirtilmis haller disinda 3M Deutschland GmbH zararin
dolaysiz, dolayli, dzel, rastgele veya alisiimis olmasina bakilmaksizin, garant,
s6zlesme, dikkatsizlik veya siki sorumluluk iceren kullanilan kuramsal
gerekgeye bakilmaksizin isbu Griiniin kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan
herhangi bir kayip veya zarardan sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Uretici
isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.
Temsilcisi -
1SO 15223-1 Tibbi cihazin dretildidi tarihi belirtir.
513 &I
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kulla-
514 nilmamas! gerektigini belirtir.
Son kullanma g
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 LOT Ureticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Greti-
516 cinin katalog numarasini belirtir.
Katalog -E
numarasi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin guvenli bir sekilde calisma-
537 st igin 6ngdrulen sicaklik siniri degerleri-
Sicaklik sinirt ni belirtir.
1SO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina bas-
543 vurmasi gerektigini belirtir.
Kullanim tali-
matlarina bas-
vurun veya elek- I:E.:I
tronik kullanim
talimatlarina
bagvurun
CE lsareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine
« | istinaden tlim gegerli Avrupa Birligi Tibbi
c e S | Cihaz Mevzuatlarina ve Direkiflerine
uygunlugu belirtir.
CE isareti Tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
c E Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlu-
du belirtir.
1ISO 15223-1 Urtindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
oo | D
Tibbi cihaz m
Rx Only Bu cihazin satiginin, ABD Federal
(Sadece Yasas! uyarinca sadece bir dis uzmani
Receteyle) tarafindan veya dis uzmaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Dizenlemeler Kanunu (CFR) bélim
801.109(b)(1)

Referans Sembol Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
Dustik yogun- Uriin ambalajinin diisiik yogunluklu po-
luklu polietilen N\, lietilenden retildigini belirtir. AT Resmi
a’a Gazetesi; Komisyon Karari (97/129/EC)
PE-LD
Renksiz Cam Uriin ambalajinin renksiz camdan dretil-
N\ digini belirtir. AT Resmi Gazetesi; Komis-
7% | yon Karan (97/129/EC)
GL
Yesil Nokta 94/62 sayil AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi o dizenlemelerde tanimlanan sekilde,
@ ulusal geri kazanim sistemine maddi kat-
ki saglanildi§ini belirtir. Avrupa Ambalaj
Geri Kazanim Kurulugu.
1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden
518 firmay1 belirtir.
Ithalatg! %

Daha fazla bilgi igin, bkz. HCBGregulatory.3M.com
Bilginin gtincelligi: Eylul 2022

EESTI

Toote kirjeldus

Ketac™ Fil Plus on réntgenkontrastne, k&sitsi segatav klaasionomeer-
taidismaterjal bulk-taidiste jaoks. Materjal eraldab fluoriidioone ja teda véib
kasutada ilma alustéidiseta. Ketac Fil Plus on saadaval erinevates
vérvitoonides, mis vastavad VITA Classical vérviststeemile.

1z Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 16puni. Toodet tohib
kasutada tiksnes sis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: klaasionomeeril péhinev hammaste taastav materijal.
Ettendhtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Kliiniline kasu: algsete ja kavitatsiooniliste hambastruktuuri kahjustuste taasta-
mine.

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

Naidustused

e |lljaV klassi taidised

o Kiiludefektid

o Vdikesed | klassi téidised

* Piimahammaste taidised

o Restauratiivsed taidised krooni alla
e Silandina

Vastundidustused
Eiole

Koostis
Toote iga Uksiku komponendi koostisosad on toodud nende kontsentratsiooni
kahanevas jérjekorras.

Pulber: klaasipulber, pigmendid. Vedelik: vesi, polimeerhape, viinhape.
Lisateavet leiate ohutuskaardilt (www.3M.com) vdi vétke palun Ghendust
kohaliku 3M esindusega.

Ettevaatusabinoud

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

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

V6imalikeks m&judeks on lokaalsed &rritused. Retentsiooni kaotus voi purune-
mise voib harvadel juhtudel pohjustada restauratsiooni voi selle osade alla-
neelamist voi sissehingamist.

Luhikokkuvétte seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kohta leiate Euroopa
meditsiiniseadmete andmepangast (Eudamed) jargmise lingi alt (niipea kui
vastav andmepangamoodul on saadaval): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Kasutusjuhend ja luhikokkuvdte seadme ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kohta
on samuti kattesaadav aadressil https://hcbgregulatory.3m.com.

Pahiline UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Kaviteedi preparatsioon

» Eemalda ainult karioosne kude, st sdéstev preparatsioon.
» Materjal vajab kaviteedi seinapaksust vdhemalt 0,5 mm.
» Puhasta kaviteet veega ja kuivata 6huga.

Pulbi kaitse
Pulbi &rritusn&htude véltimiseks kata pulbilahedased pinnad hésti kévastuva
kaltsiumhidroksiidiga.

Eeltoétlemine

» Eemalda korralikult preparatsioonijagid, et tekiks optimaalne keemiline
side dentiini ja emailiga. Aseta Ketac Conditioner prepareeritud pindadele
ja lase toimida 10 sekundit.

» Loputa rohke veega ja kuivata 6huga.

» Todtle kaviteeti 2-3 lihikese vee- ja 6livaba dhujoaga voi tupsuta pinnalt
Uleliigne vesi vatikuulikestega. Hoidu tlekuivatamisest!
- Kaviteedi pind peab olema mati ldikega. Uleméérane kuivatamine

voib pohjustada parast téidise asetamist postoperatiivset tundlik-
t

» Valdi uu't kokkupuudet siljega.

Ajad

21]% °C ja 50% relatiivse Shuniiskuse korral kehtivad jargmised ajad:
min:sek

Segamine 1:00

Téidise tootlemise aeg segamise algusest ~ 2:00

Kdvastumisaeg segamise algusest 7:00

Kérgemal temperatuuril téétlemisaeg liheneb, madalamal temperatuuril
pikeneb (nt jahutatud klaasalusel segamine). Lubatust suurem pulbrikogus
lihendab samuti to6tlusaega. To6tlemisaja tiletamine norgendab téidise
sidumist dentiini ja emailiga.

Doseerimine

Segamisvahekord (kaalusuhe): 3,2 osa pulbrit (iks mddtlusikatdis), 1 osa

vedelikku (tiks tilk).

» Pulbri vabastamiseks raputa pulbripudelit enne kasutamist.

» Pulbri véljastamiseks kasuta kaasasolevat mdGtlusikat ja tasanda lusikas
olev pulber plastikkaabitsa abil. Ara suru pulbrit kokku.

» Doseeri segamisalusele piisav kogus pulbrit.

» Hoia vedelikupudelit vertikaalselt ja doseeri pulbrikoguse jacks sobiv arv
tilku pulbri kdrvale.
- Vedelikupudeli doseerimisotsakul ei tohi olla kuivanud vedelikku ja

doseeritud tilgas ei tohi olla shumulle!

» Sulge parast kasutamist mdlemad pudelid korralikult ja veendu selles, et

pulbripudeli plastikkaabitsale ei jaaks pulbrit.

Segamine

» Sega Ketac Fil Plus toatemperatuuril (20-25 °C/68-77 °F).

» Segamiseks kasuta metall- vdi plastmass-spaatlit ja paberist véi klaasist
segamisalust.

» Ideaalis ei tohiks lisada pulbrit vedeliku hulka mitte enam kui kahes jaos.

» Sega pastat senikaua kui konsistents muutub homogeenseks.

Paigaldamine

» Aseta Ketac Fil Plus kihtidena.

» Téidise paigalduse ajal valdi slje sattumist kaviteeti.

» Materjal kleepub instrumentidele, mistdttu pese need kiilma veega enne
materijalijaékide kdvastumist.

Téidise kaitsmine

Taidise peale ei ole vaja kanda kaitsekihti. Selleks puhuks, kui téidisele soovi-

takse kanda kaitsekiht, saab vaseliini ja/vdi vatitampoone kasutada jargmiselt:

» Kanna vaseliin kohe pérast modelleerimist kdigile klaasionomeertsemendi
avatud pindadele.

Téidise viimistlemine

» Ara alusta viimistlust enne 7 minuti méddumist segamise algusest.
Viimistluseks kasuta Arkansas kivi, peeneteralisi teemantpuure,
poleerimiskettaid ja ~kumme.

» Vajadusel kanna viimistlemiseks veel kord peale vaseliin.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Ettevaatust!

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

o oksideerijad (nt vesinikperoksiid)

e olid

® glutaaraldehitidid



SEITE4 - 667 x 420 mm - 3100042083/02 - SCHWARZ - 24-014_09 (kn)

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada Uksnes kontrollitud meetodeil.

Kasutada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime
ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents). Testi-
tud puhastus- ja desinfitseerimisvahendiks on CaviWipes™ lapid. Jargida tu-
leb koiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja hiigiee-
nieeskirju.

Uldised pohimotted

Jérgmine protseduur tuleb viia 1&bi pérast toote kasutamist ja enne selle iga
jargmist kasutamist. Klaaspudel/plastpudel/doseerimislusikas tuleb jargneva
instruktsiooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast puhas-
tamist manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Klaaspudeli/plastpudeli/doseerimislusika tuhastamine toimub parast voi
enne iga kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (nt Cavi-
Wipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammoniumiihendid)
vOi mone analoogse puhastusvahendiga. Jérgida tuleb puhastusvahendi
tootja koiki juhiseid.

» Puhastage klaaspudeli/plastpudeli pind pdhjalikult uue kasutusvalmis de-
sinfitseerimislapiga CaviWipe™ ja doseerimislusika pind kahe kasutusval-
mis CaviWipe™-iga vahemalt 30 sekundit v6i kuni mustust enam néha po-
le.

» Kaane soonte ja logo juures olevate stivendite puhastamisel tuleb olla eriti
ettevaatlik.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil (Intermediate Level Di-

sinfection)

» Pudeli desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappidega
(nt CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammoniumi-
Uhendid) v6i mdne analoogse desinfitseerimisvahendiga. Jargida tuleb de-
sinfitseerimisvahendi tootja kaiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Klaaspudeli pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit vdhemalt kahe uue de-
sinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et kdik pinnad
oleksid selle kolme minuti jooksul niisked. Eriti tuleb jélgida seda, et kdik
kaane sooned saaksid desinfitseeritud.

» Plastpudeli pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit vdhemalt Ghe uue de-
sinfitseerimislapiga. Seejarel vtke uus desinfitseerimislapp ja desinfitsee-
rige uuesti kolm minutit. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et kdik pin-
nad oleksid selle kuue minuti jooksul niisked. Eriti tuleb jélgida seda, et
koik kaane sooned saaksid desinfitseeritud.

» Doseerimislusika pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit vdhemalt Ghe
uue desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et koik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked. Logo juures olevate
soonte vdi siivendite desinfitseerimisel tuleb olla eriti ettevaatlik.

» Mérkus. Doseerimislusika puhastusjadgid: loputage lusikat vahemalt
10 sekundit. kraaniveega ja kuivatage puhta, pehme ebemevaba lapiga.

Kontroll, hooldus, testimine

» Enne iga kasutamist kontrollige pudeleid/doseerimislusikat kahjustuste,
varvimuutuste ja saastumise suhtes.

» Katkisi seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada. Kui pudel/do-
seerimislusika ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema, korrata puhasta-
mise ja desinfitseerimise protseduuri.

Mérkused
Ketac Fil Plus ja asjakohane doseerimislusikas on mitmel patsiendil korduvka-
sutatavad seadmed.

Kasutuselt korvaldamine

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

Séilitamine ja kolblikkusaeg
Hoia toodet temperatuuril 15-25 °C.
Jélgi pakendil toodud séilivusaega.

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

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS KASUTAMISE SOBIVUSE OSAS. Toote
sobivuse madratlemine konkreetsel eesmargil kasutamiseks on kasutaja
vastutusel. Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil taielik digus
ja 3M Deutschland GmbH-| kohustus toode parandada véi uuega asendada.

Piiratud vastutus

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

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmargi kirjeldus
tingmargi nimi
1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat.

511 u
Tootja

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

esindaja [ cH [reP]

1SO 15223-1 Téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise kuu- &I

paev

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

Kolblikkusaeg

1SO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille

515 alusel saab tuvastada partii voi seeria.

Partii number

IS0 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille
516 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
ISO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
5.3.7 tuuri piirvadrtused.
Temperatuuri
piirvaartus
ISO 15223-1 Naitab, et kasutaja peab lugema kasutus-
543 juhendit.
Lugeda kasutus-
juhiseid voi I::B_:I
elektroonilisi
kasutusjuhiseid
CE-maérgis Téhistab vastavust kdigile kohaldatavate-
« | le Euroopa Liidu méérustele ja direktiivi-
c € = | dele koos teavitatud asutuse kaasatuse-
ga.
CE-mérgis Téhistab vastavust kdigile kohaldatavate-
le Euroopa Liidu meditsiinitoodete
c € médrustele ja direktiividele.
1SO 15223-1 Téhistab seda, et selle toote puhul on
577 tegemist meditsiinitootega.

Meditsiiniseade

Rx Only Tahistab, et USA foderaalseadus lubab
seda seadet miiia ainult hambaravitdéta-
[[®xomv | jal vi tema korraldusel. Foderaaldigusak-
tide koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)
Vaikese tihedu- Naitab, et toote pakend on valmistatud
sega poliietiileen véikese tihedusega polletleenist.

Euroopa Liidu Teataja; komisjoni otsus
(97/129/EV)

I\
o

PE-LD

Varvitu klaas Naitab, et toote pakend on valmistatud
varvitust klaasist. Euroopa Liidu Teataja;

komisjoni otsus (97/129/EU)

N\
&e

Viitenumber ja
tingmérgi nimi

Tingmérk | Tingmargi kirjeldus

Mark ,Roheline
punkt”

Tahistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud vasta-
valt Euroopa maéruses nr 94/62 satesta-
tud ja vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud pohimdtetele. Euroopa Toot-
javastutuse Organisatsioon.

&

1SO 15223-1

518 %
Maaletooja

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
Informatsioon kehtiv: september 2022

Tahistab meditsiiniseadme asukohta
importimise eest vastutavat isikut.

@ LATVIESU

Produkta apraksts

Ketac™ Fil Plus ir rentgenkontrastains, ar roku jaucams stikla jonoméra
plombéjamais materials ,bulk fill” tehnika. Materials izdala fluorida jonus un to
var lietot bez oderes. Ketac Fil Plus ir pieejams dazados krasu tonos, kas
atbilst VITA Classical krasu sistémai.

1 Uzglabat $o lietoSanas informaciju visu produkta lieto$anas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir viennozimigi
salasams. Stkaku informaciju par visiem papildus minétajiem produktiem,
|udzam, skatit atbilsto$as to LietoSanas instrukcijas.

Paredzetais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobu restauracijas materials uz stikla jonomera ba-
zes.

Paredzétie lietotaji: apmactti zobarstniecibas profesionali, kuriem ir teorétiskas
un praktiskas zina$anas zobarstniecibas produktu lietoSana.

I§|Tniskais ieguvums: sakotnéjo un kavitéto zobu strukturas bojajumu atjauno-
$ana.

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieS$ama zobu arstéana,
iznemot gadijumus, kad pacienta stavokla dé| materiala izmanto$ana ir iero-
bezota.

Indikacijas

e |llunV klases restauracijam

e Kilveida defektu restauracijam

e | klases mazam plombam

* Piena zobu restauracijai

e Restauracijam pirms krona cementé$anas

e Fisuru silants

Kontrindikacijas

Nav

Sastavs

Katra atseviska produkta sastavdalas ir uzskaititas to koncentracijas samazi-
najuma seciba.

Pulveris: stikla pulveris, pigmenti. édeums: udens, polimerskabe, vinskabe.
Lai iegdtu papildinformaciju, ludzu, skatiet Droibas datu lapu (www.3M.com)
vai sazinieties ar 3M parstavniecibu.

Drosibas pasakumi
Ladzu, informéjiet 3M un vietgjas atbildigas institlicijas par visiem nopietna-
jiem ar ierices lietoSanu saistitajiem notikumiem.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespejamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Retensijas zaudéjums vai
restauracijas luzums retos gadijumos var izraisit restauracijas vai restauraci-
jas dalu noridanu vai ieelposanu.

pieejams Eiropas medicinas ieriéu datu bazé (Eudamed), izmantojot saiti
(Iidzko atbilstosais datu bazes modulis biis pieejams):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LietoSanas instrukcija un kopsavilkuma zinojums par produkta droSumu un kli-

nisko efektivitati ir pieejams arf timekla vietné: https://hcbgregulatory.3m.com.
Basis-UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Kavitates sagatavoSana

» |znemt tikai kariozo substanci, nav nepiecieS$amam dzila preparacija.
» Nesagatavot planas malas, jo materials prasa sienas biezumu 0,5 mm.
» Kavitati izskalojiet ar tdeni un nozavéjiet ar gaisa struklu.

Pulpas aizsardziba
Ja nepiecieSams pasargat pulpu no kairinajuma, virsmas pulpas tuvuma ar
ciesi piesaistamu kalcija hidroksida preparatu.

Kondicionésana

» Optimalai Kimiskai sasaistei ar zobu, sagatavo$anas laika radusies taukai-
na karta uzmanigi janonem, sagatavotajam virsmam uzliekot Ketac Condi-
tioner (kondicionetaju), un, laujot substancei 10 sek. iedarboties.

» Péc tam noskalot ar lielu daudzumu Udens.

» Sausinat kavitati sausu ar nelielu netaukaina gaisa striiklu, vai nosusinat
ar vates kocinu. Neparsusinat!
- Kavitatei jabt ar matétu spidumu. Parlieka kavitates izsusinaSana

péc pildiSanas var izraisit pécoperacijas jutibu.
> Izvairities no turpmakas piesarnosanas.

Laiks

Pie vidgjas temparaturas 23 °C/73 °F un relativa gaisa mitruma 50 %, laika in-

tervali biis sekojosi: .
min:sek

Maisi$ana 1:00

Sagatavo$ana, sakot no sajaukSanas sakuma  2:00

Sacieté$ana, sakot no sajauk$anas sakuma 7.00

Augstakas temperatiras darbam paredzétais laika intervals samazinas, bet
zemakas temperatiras tas palielinas (piem., maisi$ana uz aukstas stikla plak-
snites). Darba laiks saisinas ari tad, ja pulvera daudzums parsniedz
paredzéto. Parsniedzot paredzéto laiku, rezultata var samazinaties sakere

ar emalju un dentinu.

Dozésana

SajaukSanas attiecibas (péc svara) ir 3,2 dalas pulvera (1 pilna karote ar

nolidzinatu virsmu) : 1 dala Skidruma (1 piliens).

» Sakrafit pulvera pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

» Pulveri iznemt ar pievienoto karoti un karoti nobraucit pret plastmasas
ieliktni, lai nesaspiestu pulveri.

» Dozet uz bloka pietiekoSu pulvera daudzumu.

» Skidruma pudeli turét vertikali un lidzas pulverim dozéjiet pulvera
daudzumam atbilstoSu pilienu skaitu.
- Pilienu dozétajam jabit brivam no izzuvusa Skidruma paliekam un

pilienos nedrikst but nekadu gaisa puslisu!

» Péc izmantoSanas abas pudeles ripigi jaaizver un pie tam jauzmanas, lai
uz pulvera pudeles aptveres gredzena nepaliek pulveris.

Maisi$ana

» Maist un stradat ar Ketac Fil Plus pie videjas temperatiras 20-25 °C/
68-77 °F (istabas temperatira).

> |zmantot metéla vai plastmasas cementa lapstinu un maisi$anas bloku vai
stikla maisiSanas plaksniti.

> |deala varianta pulveris Skidruma jaiemaisa divas devas.

» Spiezot pret plaksniti, pasta vairakkart jaizmaisa lidz rodas viendabiga
masa.

LietoSana

» Uzlikt Ketac Fil Plus vairakos piegajienos.

» Uzlik8anas laika nepielaut piesarmojumu.

» Materials [ip pie metala instrumentiem un pirms sacieté$anas tas
janomazga ar aukstu udeni.

Pildijuma aizsardziba

Aizsardzibas slana uzklasana uz plombas nav nepiecieSama. Gadijuma, ja

aizsardzibas slanis ir velams, ka pildijuma aizsardzibu varat izmantot vazelinu

un/vai vates rulliSus, atbilsto$i proceddrai:

» Uzreiz péc formésanas uz visam brivajam stikla jonoméra cementa
virsmam uzklat vazelinu.

Apstrade

» Uzsakot ne atrak ka 7 minutes péc maisisanas sakuma, apstradei izmantot
Arkanzasas akmeni, smalkstruktiras dimantus, pulgjamos diskus ar
samazinatu raupjumu vai silikona pulierus.

» Ja vélaties, virsmas noslégSanai vélreiz uzklat vazelinu.

Tindana un dezinfekcija

Uzmanibu

Izveloties tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus japievers uzmaniba, lai tie nesa-
tur $adas sastavdalas:

e Oksidetajus (piem., idenraza parskabi)

e Ellas

e Glutaraldehidus

Tifdanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes.

Izmantot tikai tadus tiSanas un dezinfekcijas lidzekus, kuru iedarbiba un sa-
deriba ar pielietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstip-
rinajums). Parbauditie tiriSanas un dezinfekcijas lidzeki ir CaviWipes™ dra-
nas. Ir jaievero visas juridiskas un higiénas prasibas zobarstniecibas praksem
un/vai slimnicam.

Visparigi

Péc izmanto$anas un, attiecigi, péc katras talakas izmanto$anas, ir jarkojas
§adi. Stikla pudele/plastmasas pudele/mérkarote vispirms ir jaiztira manuali
un péc tindanas manuali jadezinficé saskana ar talak sniegtajiem noradiju-
miem.

Manuala tiri$ana noslaukot

» Tiridanu péc vai pirms katras stikla pudele/plastmasas pudele/mérkarote
izmanto$anas veic ar gatavam lietoSanai dezinfekcijas dranam (piem.,
CaviWipes™, kuru aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija sa-
vienojumi) vai ar [idzvertigiem lidzekliem. levérojiet visus firi$anas idzekla
razotaja noradijumus.

» Ripigi notiriet stikla pudeles/plastmasas pudeles virsmu ar nelietotu gata-
vu lieto$anai CaviWipe™ un mérkarotes virsmu ar divam gatavam lieto$a-
nai CaviWipe™ vismaz 30 sekundes vai firtt tik ilgi, [idz netirumi nav sare-
dzami.

» Ipai rupigi jaiztira vacina rievas un padzilinajums ap logo.

Manuala dezinfekcija noslaukot (videja limena dezinfekcija)

» Dezinfekciju veic ar gatavam lieto$anai dezinfekcijas dranam (piem.,

CaviWipes™, kuru aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija

savienojumi) vai ar lidzvertigiem Iidzekliem. levérojiet visus dezinfekcijas

lidzekla razotaja noradijumus, it padi attieciba uz saskares laiku.

Stikla pudeles virsmu dezinficét tris minates ar vismaz divam jaunam de-

zinfekcijas dranam. Vismaz tris mindtes visas virsmas jauztur mitras. Ipasi

rlipigi jadezinficé vacina rievas.

» Plastmasas pudeles virsmu dezinficét tris mindtes ar vismaz vienu jaunu
dezinfekcijas dranu. Péc tam panemiet jaunu dezinfekcijas dranu un atkal
dezinficéjiet tris mindtes. Vismaz seSas mindtes visas virsmas jauztur mit-
ras. Ipadi ripigi jadezinficé vacina rievas.

» Mérkarotes virsmu dezinficét tris mindtes ar vismaz vienu jaunu dezinfekci-
jas dranu. Vismaz tris mindtes visas virsmas jauztur mitras. Ipasi rapigi
jadezinficé rievas vai padzilinajumus ap logo.

» Piezime: Tiri8anas idzekla atliekas uz mérkarotes janoskalo ar krana
udeni vismaz 10 sekundes un janosusina ar tiru un mikstu dranu bez
plaksnam.

Kontrole, apkope, parbaude

» Péc katras pudeles/mérkarotes lieto$anas parbaudit, vai nav saredzamu
bojajumu, krasas izmainu un netirumu.

» Bojatu iekartu nekada gadijuma neizmantot. Ja pudele/mérkarote ir redza-
mi netira, atkartot tiri$anas un dezinfekcijas proceduru.

Piezimes

Ketac Fil Plus un atbilsto§a mérkarote ir daudzkart lietojamas ierices.
Likvidesana

Likvidéjiet saturu vai tvertni atbilstosi speka esoSajiem noteikumiem. Lai izvai-
ritos no veselibas apdraudéjuma nepareizi rikojoties, ltdzu, pievérsiet ipasu
uzmanibu piesamoto atkritumu likvidé$anai.

Glabasana un lietoSanas ilgums
Produktu glabat 15-25 °C/59-77 °F temperatira.
Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

Informacija Klientam

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

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, 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 &7 produkta atbilstibu
lietotaja paredzetajai izmanto$anai. Ja §im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prasit, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu, vai
nomaina produktu pret jaunu tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznamas
atbildibu par §1 produkta izraisitajiem zaudé&jumiem vai bojajumiem - ne
tieSiem, ne netiesiem, ne Tpasiem, ne gadijuma rakstura, ne likumsakarigiem,
neatkarigi no izvirzitajam prasibam un teorijam, ieskaitot garantijas, ligumu,
pienakumu nepildidanu vai striktu atbildibu.

Simbolu vardnica
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RaZotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju.

Sveices pilnva- Norada pilnvarotu parstavi Sveica.

rots parstavis
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. z

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

RaZoSanas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
Izmantojams lidz

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

Sérijas numurs

ISO 15223-1 Norada razotaja kataloga numuru, kas
516 lauj identificet medicinas ierici.
Pasutijuma

numurs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas, ku-
5.3.7 ras ir dro$i izmantot medicinisko
Temperaturas produktu.

robezas

1SO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lieto$a-
543 nas noradrjumi.

|zlasiet lietoSa-

nas instrukciju

vai elektronisko

lietoSanas ins-
trukeiju

CE zime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas

iestades iesaistisanu.

e
m
0123

CE athilstibas zI-

me c€

Norada atbilstibu visam speka eso$ajam
Eiropas Savienibas Regulam un Direkti-
vam par mediciniskajam iericém.

1SO 15223-1 Norada, ka izstradajums ir mediciniska
577 ierice.

Mediciniska

ierice

Péc receptes Norada, ka ASV federalais likums ierobe-

(Rx Only) 20 §is ierices pardo$anu zobarstiem vai
[ meony | pEC zobarsta noziméjuma. Federalo no-
teikumu 21. kods (CFR) sad.
801.109(b)(1)
Maza blivuma Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
polietiléns N\, izgatavots no zema blivuma polietiléna.
C’u Eiropas Kopienu Oficialaja VéstnesT;
PE-LD Komisijas Lémums (97/129/EK)
Bezkrasains Norada, ka izstradajuma iepakojums ir
stikls N\, izgatavots no bezkrasaina stikla. Eiropas
aa Kopienu Oficialaja Véstnesr; Komisijas
GL Lémums (97/129/EK)
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime iepakojuma parstrades sistéma saskana

ar ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$a-
jiem nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjaunoSanas organizacija Eiropa.

&
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nosaukums

1SO 15223-1 Norada uznémumu, kas importé medici-

nisko ierici vietéja tirgu.
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Importétajs %

Plasaka informacija ir pieejama vietne HCBGregulatory.3M.com
Informacija deriga no 2022. gada septembra.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

JKetac™ Fil Plus” yra rentgenokontrastiska stiklo jonomeriné medziaga
uzpildams, maiSoma ranka, naudojama didelés apimties plomboms.
Medziaga i8skiria fluorido jonus ir gali buti dedama be pamusalo. ,Ketac Fil
Plus* tiekiama jvairiy spalvy pagal ,VITA Classical* spalvy sistema.

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

Paskirtis

Paskirtis: stiklo jonomeriné odontologiné restauraciné medziaga.

Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Klinikiné nauda: pradiniy ir kavituoty danties kietyjy audiniy pazeidimy
atkdrimas.

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

Indikacijos

o [llir Vklasés uzpildai.

e Pleidto formos defektai.

o Nedideli | klasés uzpildai.

e Pieniniy danty uzpildai.

o ParuoSiamieji uzpildai prie$ dedant vainikélius.
e Vageliy hermetizavimas.

Kontraindikacijos

Néra

Sudétis

Kiekvieno atskiro produkto komponento sudedamosios dalys nurodytos pagal
ju koncentracija mazéjan¢ia tvarka.

Milteliai: stiklo milteliai, pigmentai. Skystis: vanduo, poliakrilo riigstis, tartaro
rugstis.

Daugiau informacijos rasite saugos duomeny lape (www.3M.com) arba gausi-
te i$ savo 3M atstovybeés.

Apsauginés priemonés
PraSom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei atsa-
kingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

Galimas $alutinis poveikis ir komplikacijos
Galimas poveikis - vietinis sudirginimas. Restauracijai i8kritus arba luzus,
retais atvejais restauracija ar jos dalys gali biti prarytos ar jkvéptos.

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed) (kai tik bus prieinamas
atitinkamas duomeny bazés modulis) Sioje interneto svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Naudojimo instrukcija ir saugumo bei Klinikinio veiksmingumo santrauka taip
pat galima rasti adresu https://hcbgregulatory.3m.com

Pagrindinis UDI-DI: 06082232761020000000046E2

Ertmés preparavimas

» Padalinkite tik éduonies pazeistg danties audinj, formuoti neigiamo kampo
nereikia.

» Neformuokite plonéjanciy krasty. Siai medziagai reikalingos ne plonesnés
kaip 0,5 mm sienelés.

» Ertme iSplaukite vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Pulpos apsauga
Kad nebuty dirginama pulpa, jei reikia, netoli pulpos esancias sritis padenkite
tvirtai sukietéjanciu kalcio hidroksido preparatu.

Kondicionavimas

» Kad cheminis sukibimas su dantimi buty optimalus, pasalinkite grezimo
metu atsirandant] lipnujj sluoksnj. Tam ant apdoroty pavirsiy uZtepkite
Ketac Conditioner” ir palikite veikti 10-Ciai sek.

» Po to kruop$ciai iSskalaukite dideliu vandens kiekiu.

» |8dziovinkite ertme 2-3 trumpais sauso ir be aliejy oro pusteléjimais arba
i8sausinkite vatos tamponu. NeperdZiovinkite!
- Ertmeé turi atrodyti blausiai Svytinti. Perdziovinimas gali salygoti

pooperacinj jautruma, jdéjus uzpilda.
» Venkite bet kokio uzterSimo.

Laikai
Esant 23°C/73°F aplinkos temperatirai ir 50% oro drégmei, darbui turite tiek

laiko: .
aiko min.:sek.

Maiymas 1:00
Perdirbimas nuo mai$ymo pradzios 2:00
Sukietéjimas nuo maiSymo pradzios  7:00

Esant aukstesnei temperatirai, darbo laikas sutrumpéja, tuo tarpu Zemesné
temperatira (pvz., maisant ant 8altos stiklo plokstelés) §j laikg prailgina. Taip
pat darbo laikas sutrumpéja, jei imamas didesnis nei rekomenduojamas
milteliy kiekis. Uztrukus ilgiau, blogéja sukibimas su emaliu ir dentinu.

Dozavimas

Maidymo santykis pagal svorj yra 3,2 dalys milteliy (vienas iki kradty pilnas

Saukstelis) su 1 dalimi skys¢io (vienas lasas).

» Papurtykite milteliy buteliuka, kad milteliai tapty purds.

» Pridétu Sauksteliu pasemkite miltelius, nuimkite jy pertekliy braukdami per
plastiking pertvara ties buteliuko anga. Milteliy nesuspauskite.

» Ant maiSymo plokstelés iSberkite reikiama kiekj milteliy.

» Skyscio buteliuka laikydami vertikaliai $alia milteliy uzlasinkite milteliy kiekj
atitinkantj lasy kiekj.
- Dozatoriuje neturi bati pridzitivusio skyscio, o skyscio laSuose - oro

tarpy!

» Baigus naudoti riipestingai uzdarykite abu buteliukus ir jsitikinkite, kad ant

milteliy buteliuko angos plastikinés pertvaros neliko milteliy likuciy.

MaiSymas

» Ketac Fil Plus“ maiSomas ir apdorojamas 20-25°C/68-77°F temperatiroje
(aplinkos temperattira).

» MaiSymui naudokite metaling arba plastiking mentele cementui bei maiSymo
bloka arba stikling maidymo plokstele.

» Miltelius suberkite j skystj per du kartus.

» Maidykite pasta, kol jos konsistencija taps homogeniska.

Naudojimo taisyklés

» Ketac Fil Plus” dékite atskirais sluoksniais.

» Darbo metu labai venkite bet kokio uztersimo.

» Medziaga limpa prie metaliniy instrumenty, todél nuplaukite juos Saltu
vandeniu dar prie$ Siai sukietéjant.

Uzpildo apsauga

Ant plombos déti apsauginio sluoksnio nebdtina. Jei pageidaujama apsauginio

sluoksnio, galima naudoti vazeling ir (ar) vatos ritinélius taip, kaip nurodyta

Zemiau:

> $ karto po modeliavimo ant visy atviry jonomerinés plombos pavirsiy
uztepkite vazelino.

Apdaila .

» Pradékite ne anksciau kaip po 7 minuciy nuo maiSymo pradzios. Slifavimui
naudokite Arkanzaso akmenj, smulkiagrudzius deimantus, mazéjancio
gradétumo Slifavimo diskus arba silikoninius $veitiklius.

» Jei pageidaujama, paviriaus sandarinimui uZtepkite dar vieng vazelino.

Valymas ir dezinfekcija

|spéjimas

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

o Oksiduojan¢iy medziagy (pvz., vandenilio peroksidy)

o Alyvy

e Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus protokolus.

Naudokite tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas
ir suderinamumas i$bandytas su naudojama medicinos priemone (pvz., yra
FDA leidimas). ,CaviWipes™* buvo i§bandytos naudoti kaip valymo ir dezinfe-
kavimo priemoné. Laikykités visy galiojan¢iy odontologijos kabinetams bei Ii-
goninéms taikomy jstatyminiy ir higienos bei technikos reikalavimy.

Bendra informacija

Po naudojimo ar prie$ kiekvieng kit naudojima reikia atlikti $ig procedura.
Stiklinj buteliuka / plastikinj buteliuka / dozavimo Saukstelj pirmiausia reikia nu-
valyti rankiniu budu, o po valymo jj dezinfekuoti rankiniu budu pagal toliau pa-
teiktas instrukcijas.

Rankinis valymas §luostymo metodu
» Po kiekvieno naudojimo ar pries jj nuvalykite stiklinj buteliuka / plastikinj bu-
teliuka / dozavimo Saukstelj paruoStomis naudojimui dezinfekcinémis ser-
vetélémis (pvz., ,CaviWipes™*, pagamintomis Siy veikliyjy medziagy - al-
koholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy — pagrindu) arba lygiavertémis valymo
priemonémis. Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.
Stiklinio/plastikinio buteliuko pavirsiy kruop$¢iai valykite nauja paruosta
naudoti ,CaviWipe™* servetele ir dozavimo Saukstelio pavirSiy kruop$¢iai
valykite dviem naujomis paruo$tomis naudoti ,CaviWipes™* ne trumpiau
kaip 30 sekundziy arba kol daugiau nebus matoma nesvarumy.
» Reikia bati ypac atidiems valant ant dangtelio esanéius griovelius ir jpjova
logotipe.

Rankiné dezinfekcija Sluostymo metodu (,,Intermediate Level Disinfec-

tion)

» Dezinfekuojama naudojimui paruo$tomis dezinfekavimo servetélémis (pvz.,

,CaviWipes™"“, kuriy pagrindg sudaro aktyviosios medziagos alkoholiai ir

ketvirtiniai junginiai) arba lygiaverte priemone. Bitina laikytis visy dezinfe-

kavimo priemonés gamintojo pateikty nurodymy, ypa¢ kontakto trukmés.

Dezinfekuokite stiklinio buteliuko pavirSiy tris minutes, naudodami ne ma-

Ziau kaip dvi naujas dezinfekavimo servetéles. PavirSius visose vietose turi

bati drégnas tris minutes. Reikia bti ypa¢ atidiems dezinfekuojant ant

dangtelio esancius griovelius.

Plastikinio buteliuko pavirsiy tris minutes dezinfekuokite maziausia viena

nauja dezinfekavimo servetele. Tada paimkite naujg dezinfekavimo serve-

téle ir dar kartg dezinfekuokite tris minutes. PavirSius visose vietose turi
bati drégnas Sesias minutes. Reikia bti ypa¢ atidiems dezinfekuojant ant
dangtelio esancius griovelius.

» Tris minutes dezinfekuokite dozavimo $aukstelio pavirsiy, naudodami bent
vieng naujg dezinfekavimo servetéle. PavirSius visose vietose turi bati
drégnas tris minutes. Ypac atidZiai reikia dezinfekuoti logotipo griovelius ar
jdubas.

» Pastaba: jei ant dozavimo Saukstelio yra valymo priemonés likuciy, plaukite
Saukstelj bent 10 sek. vandeniu i§ Ciaupo ir nusausinkite Svaria, minksta
Sluoste be pukeliy.

Kontrolé, priezitira, patikra

» Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar buteliukas / dozavimo Saukstelis
néra sugadintas, pakeites spalvos ar uzterstas.

» Naudoti pazeistus jrenginius draudziama. Jei buteliukas / dozavimo $auks-
telis néra akivaizdzai $varus, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

Pastabos
LJKetac Fil Plus“ ir atitinkamas dozavimo $aukstelis yra daugkartinio naudojimo
priemonés, skirtos naudoti daugeliui pacienty.

ISmetimas

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

Sandéliavimas ir laikymas

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

Nevartoti pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija pirkéjui

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

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturi kenksmingy
medziagy ir gamybos 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. Jei gaminys
sugenda garantiniu laikotarpiu, vartotojo iSimtiné teisé - iSieSkoti nuostolius,
o firmos 3M Deutschland GmbH pareiga - suremontuoti arba pakeisti gaminj.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neprisiima
atsakomybés uz Sio gaminio padarytus nuostolius ar Zala, nepriklausomai nuo
to, ar 8i zala yra tiesioginé, netiesioginé, speciali, atsitiktiné ar kaip logiska
pasekmé, nepriklausomai nuo ginamos teorijos, jskaitant garantij, kontrakta,
aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbolis
numeris ir
simbolio

pavadinimas

Simbolio aprasymas

1SO 15223-1
511
Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

|galiotas atsto- Nurodo jgaliotg atstova Sveicarijoje.

vas Sveicarijoje

Vadovautis nau-
dojimo instrukci-
jomis arba elekt-

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos da-
513 tg.

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 baty galima nustatyti partijg ar serija.
Partijos kodas

1ISO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
516 baty galima identifikuoti medicinos prietai-
UZsakymo 3.

numeris

1SO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperaturos ri-

bos

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti
5.4.3 i naudojimo instrukcijas.

roninémis
naudojimo inst-
rukcijomis
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos regla-
« | mentams ir direktyvoms su notifikuotosios
c € S | istaigos jsikigimu.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos medi-
c E cinos prietaisy reglamentams ir direkty-
voms.
ISO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos prie-
577 taisas.
Medicinos
priemoné
Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai
draudzia odontologijos profesionalams
Rx Only parduoti arba uzsakyti $ig priemone.
21 federaliniy reglamenty kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)
MaZo tankio Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
polietilenas i§ mazo tankio polietileno. EB oficialusis
04 leidinys; Komisijos sprendimas
PE-LD | (97/129/EB)
Bespalvis stiklas Nurodo, kad gaminio pakuoté pagaminta
N\, i bespalvio stiklo. EB oficialusis leidinys;
au Komisijos sprendimas (97/129/EB)
GL
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasa j nacionaling pa-
prekinis Zenklas kuociy surinkimo sistema pagal Europos

reglamenta Nr. 94/62 ir susijusius nacio-
nalinius jstatymus. Europos pakuo¢iy
utilizavimo organizacija.

Referencinis Simbolis | Simbolio apra§ymas

numeris ir

simbolio

pavadinimas

1ISO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés importa

i lokale atsakinga subjekta.

518
Importuotojas

Daugiau informacijos rasite HCBGregulatory.3M.com
Informacija atnaujinta 2022 m. rugséjo meén.

@ YKPAIHCbKA

Onuc npoayKTy

Ketac™ Fil Plus Lie peHTreHOKOHTpacHMi CKNOIOHOMEPHHIA NIOMOYBaNbHMIA
marepian, NPU3HaYeHni 45 PyYHOro 3aMmilllyBaHHs; 0ro BUKOPUCTOBYOTb
[LNsi 0fHOLLIApoBMX NNom6. MaTepian BUBINIbHSE i0HK TOPY i 10ro MoXHa
3acTocoByBaTy 6e3 npoknazky. Ketac Fil Plus gocTynHuit y piaHux BiaTiHkax
BiANOBIAHO A0 cucTemm knacudikauii konsopis VITA Classical.

1= [laHy iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS 36epiraTt NpOTAroM yCcboro CTPOKY
ekcnnyarauii Matepiany. Bupi6 f03BoneHuit 10 BUKOPUCTAHHS TiNbKK
npyu 4O6pPe BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpoGy. [ins 0TpUMaHHs GinbLu
JAeTanbHoi iHchopmaii BiAHOCHO BCiX 0AATKOBO 3rafaHux Matepianis
uuTaliTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

06nacTb 3acTOCyBaHHs

O6nacTb 3acTocyBaHHs: NNOMOYBanbHMiA MaTepian Ha OCHOBI CKNOIOHOME-
piB.

LlinboBi kopucTyBaui: KBanidikoBaHi AUMIOMOBaHI CTOMATONOMM, SKi MatoTb
TEOPETUYHI Ta NPAKTUYHI 3HAHHS Y MUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOMi4HOT
npoAyKLji.

KniHiyHa KopuCTb: BIZHOBNEHHS NO4ATKOBX i KABITOBAHWX YPaXKeHb CTPYK-
Typw 3y6a.

LlinboBa rpyna nauieHTiB: yci nawieHTy, ki N0TpeyTb CTOMATONON4HOr0
nikyBaHHs!, 38 BUHSTKOM BINAJKIB, KON CTaH naLlieHTa 06Mesxye BUKopu-
CTaHHs.

Moka3aHHsA

o [Inom6yBaHHs KapioaHix NopoXxHuH knacy i V.

o KnuHonopibHi fechexTu.

o [1noMOyBaHHS HEBEIMKMX KAPIO3HUX MOPOXHIMH Knacy |.
o [1n0oMEyBaHHs MOSIOUHIX 3y6iB.
o DopMyBaHHS KynbTi 3y6a.
o [epmeTu3auis dicyp.

MpoTunokasaHHs
KopeH

Cknap

|HrpeieHTH KOXHOr0 KOMMOHEHTA NPOAYKTY BKa3ytoTbCst Y NOPSAKY 3MEH-
LUIEHHS X KOHLEHTpaUji.

IMopOLLOK: CKASIHMIA MOPOLLOK, NirMeHTy. PianHa: BOAA, momiMepHa KuenoTa,
BWHHA KucnoTa.

[ns 6inblu neTansHoi iHpopmaii auB. nacnopt 6e3neky (www.3M.com) a6o
3Bepraiitecs B chinian 3M.

3ano6ixHi 3axoam
Mpo cepitosHi iHLMAEHTM NoBifoMAAINTe NpeacTaBHULTBY 3M Ta MicLeBoMy
KOMMETEHTHOMY OpraHy Bnaay (€C) un MiCUEBIM PEryNSTOPHUM OpraHam.

MoTeHUiiiHi HeGaxaHi No6iuHi edpeKTH Ta ycKNagHeHHs

MoTeHviitHMKM ecpekTamu € MicLieBi noapasHeHHs. MopylwenHs aaresii a6o
poanamyBaHHs pecTaspaii y pikiCHux BUNagkax MoXe Npu3BecT! [0 KOB-
TaHHs abo BAKUXaHHS pecTaBpaii ao ii 4acTuH.

KopoTky iHhopmaLito o0 6e3neky Ta KiHiYHOT (yHKLIOHaNbHOT
edeKTUBHOCTI Ans BUPOBY MOXKHA OTPUMATM B EBPOMENCHKIl 6a3i AaHMX
MeanuHX BpobiB (Eudamed), nepeLuoBLuM 3a BKa3aHUM HUXYe
nocvnaHHAM (SK Tinbky BIAMOBIAHMA MOAYNb 6231 aHUX CTaHe AOCTYNHIM):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IHCTpyKUis Anst 3acToCyBaHHS Ta kopoTka iHhopMaLisl Woao 6e3neku Ta
KniHi4HOT pyHKLiOHaNbHOT eheKTBHOCTI TaKOX AOCTYMHI 32 afpecoto:
https:/hcbgregulatory.3m.com

OCHOBHWI YHIKanbHWiA ifeHTUIKALIAHNIA KOA MEANYHOrO BUPOBY
06082232761020000000046E2

MigroToBKa NOPOXHWHKM

> Bupansiite Tinbki 3y6Hy TKaHUHY, ypaxeHy kapiecoM. POGUTH NigHyTPeHHs
HernoTpIGHO.

» He npenapyiiTe 3aHaATO TOHKI Kpai. [ins 3acTocyBaHHs MaTepiany
HEoOXiaiHO, 106 TOBLLUMHA CTIHOK cTaHoBuna 0,5 MM.

» [IpomuiATe MOPOXXHIHY BOAOKD Ta MPOCYLLITb NOBITPSM.

3axucT nynbnu

SIKLLO Lie HEO0BXiAHO, 3 METOK0 YHUKHEHHS NOAPA3HEHHS MyNbMK, HAHECITb Ha
06nacTb, 6e3nocepeHbo HaBMKEHY 0 NyNbnu, MaTepian Ha 0CHOBI ria-
poKCHAy KanbLito.

KonauuitoBaHHs
» [1n51 AOCATHEHHS ONTUMANbHOT XIMIYHOT aaresii 40 3y6HOI TKaHWHK Chif
06epeXXHO 3MUTI 3MA3aHWiA Lap, SIKWiA BUHWK Mif Yac NiAroTOBYMX POOIT.

[insi uboro HaHeciTb Ha npenapoBaki noBepxHi Ketac Conditioner Ta

3anmiTe Ha 10 cek.

» [10TiM NPOMMIATE BENMKOIO KIbKICTIO BOAN.
» [IpoaynTe noBepxHi 2-3 pasu YMCTUM Bif BOAK i MacTUna NOBITpsIM a6

OCYLLITb BAaTHMMM TamnoHamu. He nepecyLuyite!

- ToBepxHA NOBUHHA MaTH AeLLO 6NMCKY4Mii BUTNAA.
lMepecyLyBaHHS MO)Xe NP3BECTU 10 BUHUKHEHHS
nicnsionepawiiHoT 4y TANBOCTI.

» ObepiraiiTe NiaroToBAEHY NOBEPXHIO Bifj 3a0PYAHEHHS.
Yac

Mpw kimMHaTHIA TemnepaTtypi 23°C/73°F Ta BonorocTi nosiTpst 50% NOTPIGHMIA
HaCTyMHWiA yac Ans poboTu:

XB:CEK
3amiluyBaHHst 1:00
Po60unii 4ac NoHMHaK0UM 3 MOMEHTY 3aMilllyBaHHs 2:00
Yac 3aTBepaiHHA Bid noyaTky 3amillyBaHHs 7:00

BinbLu BIUCOKa TeMNepaTypa ckopoUye poBoumi yac, a GinbLu Hubka
(HanpuKknag, nia Yac 3MiLLyBaHHs Ha OXONOKEHI CKNAHIA nacTuHL)
nopoBXye ioro. 36iNbLUEHHS YACTKM MOPOLLIKY TakoX CKOPOYye POBOUMIA
yac. lNepeBuLLeHHs 3a3Ha4eHoro poboyoro Yacy Bee A0 BTpATH
martepianom cikcyroumnx BNacTMBOCTEN Ha eMani Ta 3y6Hilt TKAHWHI.

[o3yBaHHs

Barose cniBBiAHOLLIEHHS KOMMOHEHTIB — 3,2 YaCTUHM NOPOLLKY (1 NoBHa

n10>Ka) A0 1yacTuHy pignHK (1 kpanns).

» 360BTaiiTe NASLKY 3 NOPOLUKOM ANS PO3PUXIIEHHS MOPOLLKY.

» HabepiTb NOPOLLIOK IOXKKOHO, L0 BXOAMTb IO KOMMNEKTY, Ta BUAANITb Ha-
ASLLOK MOPOLLIKY, BUKOPUCTOBYHOUW NAACTMACOBHIA CETMEHT B OTBOPI rop-
NOBIHM NASLLKX. 3ano6iraiTe YLiNbHEHHIO MOPOLLKA Mifl 4aC 4O3YBaHHS.

» Hacunte HeoOxiaHy KinbKiCTb MOPOLLKY Ha GNIOKHOT AN 3aMiLLyBaHH.

> YTpuMytoum NASILLKY 3 PidNHO0 y BEPTUKANbHOMY NONOXEHH, AofaiTe

HeoOXifHy KiNbKiCTb Kpanenb, A0TPUMYHOUMCh PEKOMEHA0BAHHOTO

CriBBIAHOLLIEHHS KOMMOHEHTIB — 1 105KKa NOPOLLKY A0 1 Kpansi piavHm.

- Ha 0TBOpI NNSLLKM 3 PIAMHOIO HE NOBMHHO 6yTY 3aCOXNX 3ANNULLKIB
PiAvHK, a BiAMIPEH Kpani He MOBUHHI MICTUTY MOBITPSIHMX
6ynbbatlok!

PeTenbHo 3aKpuiiTe 06MABI NNSLLKKM NiCNS BUKOPUCTAHHS Ta

nepeKoHaiTecs, Lo Ha NNacTMacoBOMY CErMEHTi B 0TBOPI FOPNOBIHA

NASILLKK HE 3aULLMBCS NOPOLLIOK.

v

3amiwyBaHHs

» 3wiwyiite Ketac Fil Plus Ta npavoiite 3 HuM npu Temneparypi
JAOBKOMILLHBrO NOBITps 20-25°C/68-77°F.

» BukopucToByiiTe MeTaneswit abo NNaCTMACOBMI LUNATENb ANS LIEMEHTY i
cnevianbHuit 67I0KHOT a60 CKASIHY NAACTUHKY ANst 3MiLLYBAHHS.

» B igeanbHomy B1NaaKy NOPOLLOK MyCuTb 6yTI BHECEHWIA y PianHy ABOMA
[O3amu.

» PeTenbHO nepemiluyiiTe nacTy Aoku He 6yae AOCATHYTa OAHOpIAHA
KOHCUCTEHLIiSI.

Hanecenns

» BrociTb Ketac Fil Plus kinbkoma fo3ami.

> [1if 4ac HaHeCeHHS yHUKaliTe BYb-AKOro 3a6pyAHEHHS.

» Marepian nunHe 40 MeTanesmx iHCTPYMEHTIB, TOMY AOr0 HEO6XiAHO
3MUTI XONOAHOKO BOAOKO MEPLL HIX BiH 3aTBEpAIE.

3axuct nnom6u

HaHeceHHs 3ax1CHOro wapy Ha naomby He € HeoOXiaHNM. AKLLO 6axaHo

MaTy 3aX1CHMUIA Luap, MOXHA BUKOPUCTATX Ba3eNiH i/abo BaTHi Bauku

HACTYNHUM YMHOM:

» HaHeciTb Ba3esiH Ha BCi BiAKPUTI NOBEPXHI MIOMOM 3 CKN0IOHOMEPHOrO
LieMeHTY 6e3n0cepeaHbO MiCAs MOAEIOBAHHSI.

LnicysaHus

» [MounHaiTe WaidbyBaHHs He paHille HiX Yepe3 7 XBINKH nicns noyarky
3aMmilllyBaHHs MaTepiany, BUKOPUCTOBYOUM apkaH3achki YacTky,
[pPI6HO3EPHICTI anmaau, LAiyBasbHi kona 3i 3MEHLLYBaHOK
3EPHUCTICTIO ab0 CUANIKOHOBI MOAIPYBANbHI MaTepiany.

» Y pasi HeoOXiAHOCTI, HAHECITb Ba3eNiH 3HOBY, 06 3arepMeTn3yBaTy
NOBEPXHIO.

YucTka Ta aesiHdekuin

06epexHo!

lepexoHaiiTecs, 4i BMOPaHI BaMu MUIoui Ta Ae3iHAiKyro4i 3aC001 He
MICTATb HACTYNHWUX MaTepianis:

® OKMCMIOBaYi (HANPMKNag, NePEKUC BOAHIO);

e Macna;

© [NyTapoBi anbjerian.

[ins oumiLeHHs it aesiHdeKLii BUKOpUCTOBYBATY BUHATKOBO NEpeBIpeHi
METOAM.

BukopucToByBaTH TiNbKK E3MHEDIKYI0ui 32C061 Ta 3aCO6M OUNLLIEHHS,
eEeKTUBHICTb Ta CyMICHICTb ikiX NepeBipeHa 3 BUKOPUCTOBYBAHNM
MEANYHIM BUPOBOM (Hanpuknag, AonycK YnpasniHHS 3 KOHTPOMO SKOCT
XapuoBiX NPOAYKTiB Ta nikapcbkux npenapatis (FDA)). CaviWipes™
NPOWALLNM BUNPOBOBYBAHHS HA BUKOPUCTAHHS Y AKOCTI MUKOUMX Ta
Je3iHdiKytoumx 3aco6is. MoBIMHHI BTV BUKOHAHI BCI Ait04i NPaBOBi i
ririeHiuHi npunucy ans 3y6onikapcbkux kabiHeTis Ta/abo nikapeHb.

3aranbHi NonoXeHHs

HacTynHa npouepypa mae 6yT 3aiiicHeHa MCAs BUKOPUCTAHHS, @ Takox
nepef KOXXHUM MoAanbLLMM BUKOPUCTaHHAM. HeobXigHo cnoyaTtky o4ncTuTi
CKNSIHY NASILLKY/NAACTUKOBY NASLLKY/MIpHY NIOXKKY BPYYHY, @ nicns
OYMLLIEHHS CTEPUNI3YBATM BPY4HY BIAMOBIAHO 4O HABEAEHNX HIXKYE NpaBus.

PyuHe 0uMLLEHHS 3a AONOMOrOI0 CEpBETOK

» [licns abo nepen KOXHMM 3aCTOCYBAHHAM OUMLLYATE CKASHY
NASILKY/NAACTUKOBY NASLLKY/MIDHY N0XKKY rOTOBUMM 10 3aCTOCYBaHHS
JAe3iHdikytounmm cepseTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha OCHOBI noBEpXHe-
BO-aKTUBHMX PEYOBWH, CIMPTIB 260 YETBEPTUHHIX Crlofyk) abo exBiBa-
NEHTHMM MUOUMMU 3acobamu. Cif JOTPMMYBATUCH BCIX BKA3IBOK BU-
po6HMKa 3aC06Y OUMLLIEHHS.

» [oBEpPXHIO CKNAHOI/MNACTMKOBOI MNSLLKN PETENBHO OUNLLYIATE HOBIM O-
TOBMM [0 3acTocyBaHHsi 3aco6om CaviWipe™ i noBEPXHIO MipHOT IOXKKM
[ABOMa roTOBUMM [0 3acTocyBaHHs cepseTkamu CaviWipes™ npoTsrom
30 cexyHA abo A0 TUX Mip, MOKM 3a6PyAHEHHS BinbLue He By e BUAHO.

» Oco6nuBy ysary CRijj 38epTaTh Ha OUNLLIEHHS KaHABOK Ha KpULLILY i 3a-
TANGNEHHS Ha NOrOTHI.

PyuyHa pesiHcekuis 3a AONOMOrolo cepeeTok (AesiHdekuis

cepeaHboro piBHs, Intermediate Level Disinfection)

» [IpoaesiHaikyiTe MNSLKY rOTOBUMM 0 3aCTOCYBaHHS Ae3iHAIKYUMMM
cepBeTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha OCHOBI NOBEPXHEBO-aKTUBHIUX PEYO-
BYH, CIMPTIB @00 YETBEPTUHHMX CONYK) a60 eKBIBANEHTHUMM AE3iHAI-
Kytounmi 3acobamu. MoBuHHI 6yTv AOTPUMAHI BCi BKA3IBKM BUPOOHMKA
Ae3iHdikyto4oro 3acoby, 0CO6MMBO BKa3iBKM 3@ 4ACOM Ail.

» [lesiHcpikyiiTe NOBEPXHIO CKMSHOT MNSLLKK MPOTAMOM TPbOX XBUIMH, BUKO-
PUCTOBYHOUM LLOHAMMEHLLE fiBi HOBI Ae3iHpikytoui CepBEeTKM. Yci noBepxHi
NOBWHHI BYTI BONOTMMYM NPOTArOM TPbOX XBUAKH. OcobnuBy yBary cnig
3BepTaTH Ha AE3iH(EKLII0 KaHABOK Ha KPLLLY.

» [leaiHcikyiTe NOBEPXHIO MNACTMKOBOI NAALIKNA MPOTAFOM TPHOX XBUINH,
BUKOPWCTOBYHOUM LLIOHAMEHLLIE OfHY HOBY Ae3iHdpikytody cepBeTky. 1o-
TiM Bi3bMIiTb HOBY Aie3iHDiKytO4y CepBeTKy Ta 3HOBY NpoAe3iHdikyiTe
MPOTATOM TPLOX XBUNH. YCi NOBEPXHi NOBMHHI 6y T BOOMMMI NPOTArOM
wecTu xBuanH. OcobnuBy yBary Ciif 3BepTaTh Ha Ae3iH(EKLito KaHaBoK
Ha KpuLLj.

» [le3iHcpikyiiTe NOBEPXHIO MIPHOT NOXKI NPOTArOM TPbOX XBUIIMH, BIKO-
PUCTOBYIOUM LLOHAMEHLLE OAHY HOBY Ae3iHdDiKytouy cepBeTky. Yci no-
BEPXHi NOBIMHHI 6y TV BONOrMMI NPOTArOM TPLOX XBUANH. OCOOnMBY yBary
il NPUAINSTY Ae3iHdexuii kaHaBoK abo BUIMOK Ha NOrOTHI.

» [TpUMITKA: 0UMLLAI0UM MIPHY NOXKKY Bifi 3aNULLIKIB, NPOMUBAIATE NOXKY
BMPO/OBX He MeHLue 10 cekyHp BOAOMPOBIAHOIO BOAOHO | BUTPITL HACYX0
UMCTOK M'AKOKD 6E3BOPCOBOIO FAHUIPKOH.

KoHTponb, Texo6¢cnyroByBaHHs, TeCTYBaHHs

> [lepes KOXHUM BIKOPUCTAHHSM NEPEBIPSIATE NASLLKY / MIPHY NOXKY Ha
NPeAMET NOLKOXKEHb, 3MiHV 3a6apBIEHHS it 3a6pyAHEHD.

» 3a XXOfHNX YMOB He BMKOPUCTOBYWTE NOLIKOAXEHi NPUCTPOI. AKLLO
nnsiKa / MipHa N10XKa BidyanbHO He 41CTa, NOBTOPITb MPOLEAypy
OYMLLEHHS! | fe3iHeKLil.

MpuMiTkn
Ketac Fil Plus i BignosigHa MipHa noxxa € npucTposiu 6aratopasoBumu
BUKOPUCTAHHS A5t KiNbKOX NALEHTIB.

YTtunizauia

YTuniayiite BMICT a60 KOHTEIAHEP BiANOBIAHO A0 Aitounx npasui. 3sepTaiiTe
0c06NMBY yBary Ha yTuniavito 3a6pyHEHNX BiAXOLIB, LG YHAKHYTA
Hebe3nekn Ans 3A0POB'S Y 38'A3KY 3 HEMPABUbHUM NOBOAXKEHHSM 3 HUMM.

36epiraHHs Ta TepMiH 36epiraHHs
MpopykT 36epiratin npu Temnepatypi 15-25°C/59-77°F.
He 3acTocoByBaTy nicns 3akiHYeHHs TePMiHY NPUAATHOCTI.

IHdopMaLlis ans cnoxusayis
3abopoHseTbes HafasaTy 6y ab-sky iHhopMaLito, WO BifPI3HAETLCS Bif
iHcbopmaLii aaHoT iHCTPYKUiT.

FapaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo aaHuii IpoAyKT He MICTUTb AecpeKTiB
matepiany Ta Bupo6HuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALAE
XOLHUX IHLWX TAPAHTIW, BKITFOYAKOUW BY/1b-AKI FAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIOTLCH, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI NMPUOATHOCTI Y
NPUAATHOCT! AN BUKOPUCTAHHSA B MEBHNX LINAX. Kopuctysau
Hece NOBHY BIANOBIAANbHICTb 38 BU3HAYEHHS NPUAATHOCTI NPOAYKTY ANA
BUKOPMCTAHHS! Y CBOIX KOHKPETHMX Liinsx. AKLO B nepioA Aii rapaHTii
3HaiifieHo AedheKTn MaTepiany, Ball eAMHUA 3aci6 NpaBoBOro 3axmcTy i
€envHe 30608's3aHHs komnakii 3M Deutschland GmbH obmexxyBaTmeTbCs
BiZJHOBJIEHHSIM 260 3aMiHO0 MpoaykTy koMnarieto 3M Deutschland GmbH.

06MeXxeHHs BignoBiganbHOCTi

3a BUHSTKOM cuTyauidl, nepeadayeHx 3aKOHOLABCTBOM, KoMnaHist 3M
Deutschland GmbH He Hece xo0aHOI BianoBiansHOCTI 3a 6yab-Aki
BTPATM UM 36UTKN (MPSMI, NOBIYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI 4n
0M0oCepeKOBaHi), LU0 BUHMKNM B Pe3ynbTaTi BUKOPUCTAaHHS AaHOro
NPOJYKTY, HE3aNEXHO Bifi MOSICHEHb NPUYMH, B TOMY YWCHi rapaHTil,
KOHTPaKTIB, HeA6ANOCTi UM 06'€KTUBHOI BiANOBIAANBHOCTI.

'nocapiii yMOBHMX 3HakiB

Homep y YmoBHa Onuc YMOBHOT NO3HaYKM

KaTanosi Ta no3sHauka

Ha3Ba yMOBHOT

No3HauKm

1SO 15223-1 lMo3Hauae BUPOGHNKA MEANHYHOTO

511 u BMPOOY.

BupobHuk

YnosHoBaxe- YKasye BMOBHOBAXEHOr0 MPeACTaBHIMKa

HUA NpefcTaB- y Liseityapii.

HuK y LLiBedua- [on [ree]

pii

1SO 15223-1 Bkasye paty BUrOTOBIEHHS MEAMYHOr0
513 NPUCTPOIO.

[ata BuroTos-

NIEHHS!

1SO 15223-1 Bkasye Ha aary, nicns skoi MeandHuiA
514 MpUCTpit 3a60POHS-ETbCS BIKOPUCTOBY-
Tepwmin npu- g BaTm.

natHocTi

1SO 15223-1 Bkaaye Homep napTii BUpo6HMKa, 06
515 MO>KHa 6yno iaeHTuchikyBaTH napTito
Homep naprii a6o cepito.

1SO 15223-1 Bkaaye Homep y kaTanosi BUpo6HuKa,
51.6 406 MO>XXHa 6yno ineHTUdhiKyBaTH
Howmep y kata- MeN4HIiA MPUCTPIl.

no3i

1SO 15223-1 Bkaaye Ha pianasoH Temnepa-Typ, Lo
537 [0NyCcKarThCs ANs 6€3-NeYHOro 36epi-
ObMexeHHs raHHs! | TPaHCMOp-TyBaHHs! MEAUYHOrO
Temneparypu MPUCTPOIO, @ TaKOX ANs Po6OTH 3 HUM.
1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 KOPUCTYBaY NOBUHEH
543 03HANOMUTMCS 3 IHCTPYKLIEKD 3 excnnya-
OsHaitomTecs 3 Taui.

IHCTpyKLieto 3

excnnyarauii I::Ij_:l

a60 enexkTPOoH-

HOI0 IHCTPYKLI-
€10 3 ekcnnya-
Tauif

MapxysaHHs CE Ykasye Ha BinoBiAHICTb YCIM YMHHUM
nocTaHoBaM i AupekTuaam €sponeit-
cbkoro Coto3y 3a y4acTio BnoBHOBaXe-

HOTO OpraHy.

N
m
0123

Homep y YMoBHa Onunc yMOBHOT NO3HauKK

KaTanosi Ta no3Hauka

Ha3Ba yMOBHOT

NO3Ha4Ku

Cumson CE Ykasye Ha BinoBiAHICTb YCIM YUHHUM

(EBponeiicbika nocTaHoBaM i AupekTvam Esponeii-

BifNOBIAHICTb) c E cbKoro Coto3y LL0A0 MEANYHMX MpK-
CTpOiB.

1SO 15223-1 YKasye Ha Te, L0 BIPIO € MeNHHIM

5.7.7 MPUCTPOEM.

Mepnynmia

npucTpin

Tinbkw 3a npu-
nNUCoM nikapst

Ykasye Ha Te, o DeaepanbHe 3aK0HO-
nascTeo CLLUA no3sonse npojax Lboro
NPUCTPOIO NLLE CTOMaTonory abo Ha

iioro 3amoBneHHs. 3BeaeHHs 21 depe-
panbHux perynatueHux akTis CLLA
(CFR), po3pin 801.109(b)(1)
AniomiHiii i no- YKaaye, 110 ynakoBKy NPOAYKTY BUrO-
NeTUNEH H13b- N\ TOBJIEHO 3 aioMiHito Ta nosieTuneHy
KOI LWifIbHOCTI am HI3bKOT LLinbHOCTI. OdiLliiHmiA XypHan
PE-LD | €C; Piwenns Kowicii (97/129/EC)
besbapsre Ykasye, LU0 ynakoBKa Bupoby BUroTOB-
cKno N\ nexa 3 6eabapsHoro ckna. OdiLiiiHuii
a?_\ XXypHan €BponeicbKoi KoMicii; PilueHHs
GL Komicii (97/129/€C)
Toprosa Mapka Bkasye Ha thiHaHCOBHIA BHECOK 10
«3eneHa kpan- HavioHanbHOT mporpammu nepepobkn
Ka» » | ynakoBku «EkonoriyHa ynakoBka» Bifi-
@ noBiAHO A0 EBponeiicbkoi IMpeKTuBN
Ne 94/62 Ta BiANOBIAHOTO HaLiOHaNbHO-
ro 3aKkoHopaecTsa. Oprarisauisi 3
nepepobki ynakoBku B €Bpori.
1SO 15223-1 lMo3Hauae opraHisauito, Lo iMnopTye

ME[MYHWIA BUPIO Y KpaiHy/perioH.

518
IMnopTep %
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