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Reference code Product description Band width Colour

30045 SafeMatrix™ Band 6.0 mm Blue
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30060 SafeMatrix™ Contour Band 4.5 mm Yellow

30065 SafeMatrix™ Clear Contour Band 4.5 mm Pink

30066 SafeMatrix™ Clear Contour Band 6.0 mm Purple

EN INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION AND INDICATIONS
SafeMatrix™ is intended for professional use only. The SafeMatrix™ bands are class I medical devices 
according to regulation (EU) 2017/745.

INTENDED USE
Made of a plastic holder and a circumferential stainless steel or Mylar band with a tightening thumb 
screw mechanism. The device is in direct contact with tissues such as the mucosa, gums and teeth. The 
device is for single use only. The device is designed to be used only by healthcare professionals trained
in its use.

LIMITATIONS FOR USE
Single use only (Fig 2). 

INSTRUCTIONS FOR USE

1) Begin by adjusting the SafeMatrix™ band to suit the quadrant in which it will be used. Push the 
diverter button in on the side where you want to narrow the band. This side must be placed towards 
the gingiva.

2) Place the matrix band around the tooth and carefully guide it into position.
3) Tighten the band by turning the thumbscrew clockwise until it fits perfectly. Apply wedges and 

shape theband using a suitable burning tool is required. Perform restoration using normal clinical 
procedure. 

4) Remove the band by turning the thumbscrew counter-clockwise to loosen it.Note: When using single 
use contoured Mylar© SafeMatrix band ensure polymerisation light can transmit through.

SHELF LIFE OF PRODUCT
The product has a shelf life of 5 years from date of manufacture (Fig 3). The expiry date (Fig 5) is indicated
on the packaging. Before initial use, always check that the product is within the stated shelf life.

STORAGE AND HANDLING CONDITIONS
SafeMatrix™ bands are single use disposable device and should not be reused. The device must be 
inspected before use; any defects or damage also means SafeMatrix™ band should be discarded and 
not used. Do not use if packaging is damaged (Fig 15). Keep away from sunlight (Fig 8). Keep dry (Fig 6).

INCIDENT NOTIFICATION
If any serious incident has occurred in relation to the use of device it should be reported to the 
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user is established.

DISPOSAL
According to local regulations.

ES INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCIÓN E INDICACIONES 
SafeMatrix™ está destinado únicamente para uso profesional.  Las bandas SafeMatrix™ son productos 
sanitarios de clase I según el reglamento (UE) 2017/745.

USO PREVISTO
El SafeMatrix™ está diseñado para soportar restauraciones dentales utilizando materiales de relleno 
dental. El dispositivo está formado por un soporte de plástico y una banda circunferencial de acero 
inoxidable o Mylar con un mecanismo de tornillo de apriete. El dispositivo está en contacto directo 
con tejidos como la mucosa, las encías y los dientes. El dispositivo es de un solo uso. El dispositivo está 
diseñado para ser utilizado únicamente por profesionales de la salud capacitados en su uso. 

LIMITACIONES DE USO
Solo de un solo uso (Fig 2).

INSTRUCCIONES DE USO 

1)	Empiece ajustando la banda SafeMatrix™ para adaptarla al cuadrante en el que se va a utilizar. 
Presione el botón desviador hacia dentro en el lado en el que desea estrechar la banda. Este lado 
debe colocarse hacia la encía.

2)	Coloque la banda matrix alrededor del diente y guíela cuidadosamente hasta su posición.
3)	Apriete la banda girando el tornillo en el sentido de las agujas del reloj hasta que encaje perfectamente. 

Aplique cuñas y dé forma a la banda utilizando una herramienta de bruñido adecuada si es necesario. 
Realice la restauración siguiendo el procedimiento clínico normal.

4)	Retire la banda girando el tornillo en sentido antihorario para aflojarla.

VIDA UTIL DEL PRODUCTO
El producto tiene una caducidad de 5 años a partir de la fecha de fabricación (Fig 3). La fecha de 
caducidad (Fig 5) está indicada en el envase.  Antes del uso inicial, compruebe siempre que el producto 
esté dentro de la vida útil indicada.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Las bandas SafeMatrix™ son dispositivos desechables de un solo uso y no deben reutilizarse.  El 
dispositivo debe inspeccionarse antes de su uso; cualquier defecto o daño también significa que 
la banda SafeMatrix™  debe desecharse y no usarse. No lo use si el empaque está dañado (Fig 15). 
Mantener alejado de la luz solar (Fig 8). Manténgalo seco (Fig 6).

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS
Si se ha producido algún incidente grave en relación con el uso del producto, debe notificarse al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario.

DISPOSICION
De acuerdo con la normativa local.

IT ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE E INDICAZIONI
SafeMatrix™ è destinato esclusivamente all’uso professionale. Le bande SafeMatrix™ sono dispositivi 
medici di classe I secondo il regolamento (UE) 2017/745.

USO PREVISTO
SafeMatrix™ è progettato per favorire i restauri dentali con materiali da otturazione dentale. Il dispositivo 
è costituito da un supporto in plastica e da una fascia circonferenziale in acciaio inossidabile o Mylar 
con un meccanismo a vite di serraggio. Il dispositivo è a diretto contatto con tessuti come la mucosa, 
le gengive e i denti. Il dispositivo è monouso. Il dispositivo è stato progettato per essere utilizzato 
esclusivamente da personale sanitario addestrato al suo uso. 

LIMITAZIONI D’USO
Solo per uso singolo (Fig 2). 

ISTRUZIONI PER L’USO

1)	 Iniziare regolando la banda SafeMatrix™ per adattarla al quadrante in cui verrà utilizzata. Spingere 
il pulsante di deviazione sul lato in cui si desidera restringere la banda. Questo lato deve essere 
posizionato verso la gengiva.

2)	 Posizionare la banda matrice intorno al dente e guidarla con attenzione in posizione.
3)	 Stringere la banda ruotando la vite a testa zigrinata in senso orario finché non si adatta perfettamente. 

Applicare i cunei e modellare la banda con un apposito strumento di brunitura, se necessario. 
Eseguire il restauro secondo la normale procedura clinica.

4)	 Rimuovere la banda ruotando la vite in senso antiorario per allentarla.

DURATA DI CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO
Il prodotto si conserva per 5 anni dalla data di produzione (Fig 3). La data di scadenza (Fig 5) è indicata 
sulla confezione. Prima dell’uso iniziale, verificare sempre che il prodotto sia entro la data di scadenza 
indicata.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Le bande SafeMatrix™ sono dispositivi monouso e non devono essere riutilizzate. Il dispositivo deve 
essere ispezionato prima dell’uso; qualsiasi difetto o danno significa che la banda SafeMatrix™  deve 
essere scartata e non utilizzata. Non utilizzare se la confezione è danneggiata (Fig 15). Tenere lontano 
dalla luce del sole (Fig 8). Conservare all’asciutto (Fig 6).

NOTIFICA DEGLI INCIDENTI
Se si verifica un incidente grave in relazione all’uso del dispositivo, è necessario segnalarlo al fabbricante 
e all’autorità competente dello Stato membro in cui è stabilito l’utilizzatore.

SMALTIMENTO
Secondo le normative locali.
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FR NOTICE D’UTILISATION
DESCRIPTION ET INDICATIONS
SafeMatrix™ est destiné à un usage professionnel uniquement.  Les SafeMatrix™ sont des dispositifs 
médicaux de classe I selon le règlement (UE) 2017/745.

USAGE ATTENDU
Le SafeMatrix™ est conçu pour la restauration dentaire utilisant des matériaux de comblement. Le 
dispositif est composé d’un support en plastique et d’une bande matricielle en acier inoxydable ou en 
Mylar avec un mécanisme de vis à ailettes. Le dispositif est en contact direct avec les tissus tels que la 
muqueuse, les gencives et les dents. Le dispositif est à usage unique. Le dispositif est conçu pour être 
utilisé uniquement par des professionnels de la santé formés à son usage. 

LIMITES D’UTILISATION
À usage unique uniquement (Fig 2). 

NOTICE D’UTILISATION

1) Commencez par régler la bande SafeMatrix™ en fonction de l’angle dans laquelle elle sera utilisée. 
Enfoncez le bouton de déviation du côté où vous souhaitez rétrécir la bande. Ce côté doit être placé 
vers la gencive.

2) Placez la bande matricielle autour de la dent et ajustez soigneusement sa position. 
3) Serrez la bande en tournant la vis à ailettes dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’à ce qu’elle 

soit parfaitement ajustée. Appliquer des coins et façonner la bande à l’aide d’un outil de brunissage 
approprié si nécessaire. Effectuez la restauration en suivant la procédure clinique normale.

4) Retirez la bande en tournant la vis à ailettes dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour la 
desserrer. 

DURÉE DE CONSERVATION DU PRODUIT
Le produit a une durée de conservation de 5 ans à compter de la date de fabrication (Fig 3). La date de 
péremption (Fig 5) est indiquée sur l’emballage.  Avant la première utilisation, vérifiez toujours que la 
date de péremption n’est pas dépassée.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANUTENTION
Les SafeMatrix™ sont des dispositifs jetables à usage unique et ne doivent pas être réutilisés.  Le 
dispositif doit être inspecté avant utilisation ; tout défaut ou dommage signifie que le SafeMatrix™ doit 
être jeté et ne pas être utilisé.  Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé (Fig 15).  Conserver au sec 
(Fig 6), à l’abri de la lumière du soleil (Fig 8).

NOTIFICATION D’INCIDENT
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire l’objet d’une notification au fabricant et à 
l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

ELIMINATION
Selon les réglementations locales.

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG UND INDIKATIONEN
SafeMatrix™ ist nur für den professionellen Gebrauch bestimmt. SafeMatrix™ sind Medizinprodukte der 
Klasse I gemäß Verordnung (EU) 2017/745.

VERWENDUNGSZWECK
SafeMatrix™ ist für die Herstellung von Zahnrestaurationen mit Füllungsmaterialien bestimmt. Das 
Produkt besteht aus einer Kunststoffhalterung und einem Edelstahl-oder Mylarband, das mithilfe eines 
Feststellmechanismus um den Zahn gelegt wird. Das Produkt hat direkten Kontakt mit oralen Geweben 
wie Schleimhaut, Zahnfleisch und Zähnen. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es 
darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das in seiner Verwendung geschult ist.

NUTZUNGSBESCHRÄNKUNGEN
Nur zum einmaligen Gebrauch (Abb. 2). 

GEBRAUCHSANWEISUNG

1)	 Passen Sie das Band vor der Verwendung durch Eindrücken des Stifts an den Quadranten im Mund 
an, in dem die SafeMatrix verwendet wird. Der Stift sollte möglichst nahe am Zahnfleischrand 
positioniert sein, um einen korrekten Sitz des Bandes um den Zahn zu gewährleisten.

2)	 Legen Sie das Matrizenband um den Zahn. Für große Zähne das Band durch Drehen gegen den 
Uhrzeigersinn erweitern. 

3)	 Ziehen Sie das Band durch Drehen der Fixierschraube im Uhrzeigersinn an, bis es perfekt sitzt. Nicht 
überdrehen. Bei Bedarf Keile anbringen und das Band mit geeignetem Instrument brünieren. 

4)	 Um das Band zu entfernen lösen Sie die Fixierschraube durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn.

HALTBARKEIT DES PRODUKTS
Das Produkt ist ab Herstellungsdatum 5 Jahre haltbar (Abb. 3). Das Verfallsdatum (Abb. 5) ist auf der 
Verpackung angegeben. Überprüfen Sie vor der ersten Verwendung immer, ob das Produkt innerhalb 
der angegebenen Haltbarkeitsdauer liegt.

LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSBEDINGUNGEN
SafeMatrix™-Matrizenbänder sind Einwegprodukte und dürfen nicht wiederverwendet werden. Das 
Produkt muss vor der Verwendung überprüft werden. Bei etwaigen Mängeln oder Schäden muss das 
SafeMatrix-Matrizenband entsorgt, und darf nicht verwendet werden. Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist (Abb. 15). Vor Sonnenlicht schützen (Abb. 8). Trocken aufbewahren (Abb. 6).

VORFALLMELDUNG
Wenn es im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts zu einem schwerwiegenden Zwischenfall 
kommt, sollte dieser dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 
Benutzer ansässig ist, gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Entsprechend den örtlichen Vorschriften.

PL INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA

OPIS I WSKAZANIA
SafeMatrix™ przeznaczone są do użytku profesjonalnego. Formówki  SafeMatrix™  są medycznym produktem 
klasy I wg regulacji (EU) 2017/745.

ZASTOSOWANIE
SafeMatrix™ jest przeznaczony do podtrzymywania materiałów stomatologicznych do wypełnień ,uży-
wanych podczas rekonstrukcji zębów. Urządzenie składa się z uchwytu z tworzywa sztucznego i pier-
ścienia ze stali nierdzewnej lub Mylaru połączonego z mechanizmem śruby zaciskowej. Urządzenie ma 
bezpośredni kontakt z tkankami, takimi jak błona śluzowa, dziąsła i zęby. Urządzenie jest przeznaczone 
wyłącznie do jednorazowego użytku. Urządzenie jest przeznaczone do użytku wyłącznie przez personel 
medyczny przeszkolony w jego obsłudze. 

OGRANICZENIA UŻYTKOWANIA
Tylko do jednorazowego użytku (Rys 2). 

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA

1)	 Zacznij od dostosowania paska formówki  SafeMatrix™ do kwadrantu, w którym będzie używany. Wciśnij 
trzpień przełączający  po stronie gdzie chcesz ją zwęzić. Strona ta ma być skierowana w kierunku dziąsła.

2)	 Załóż pasek matrycy wokół zęba i ostrożnie wprowadź go na miejsce.
3)	 Dokręć pasek formówki, obracając śrubę zaciskową  zgodnie z ruchem wskazówek zegara, aż będzie 

idealnie dopasowany. Jeśli jest taka potrzeba zastosuj kliny i ukształtuj pasek za pomocą odpowiedniego 
narzędzia do polerowania. Wykonaj odbudowę stosując standardową procedurę kliniczną .

4)	 Zdejmij matrycę , obracając śrubę zaciskową w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara.

OKRES PRZYDATNOŚCI DO UŻYCIA
Produkt posiada przydatność do użytkowania przez 5 lat od daty produkcji (Rys 3). Data ważności 
(Rys 5) podana jest na opakowaniu. Przed pierwszym użyciem zawsze sprawdź, czy produkt mieści się w 
podanym okresie przydatności do użycia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I OBCHODZENIA SIĘ Z PRODUKTEM
Formówki SafeMatrix™ są produktem jednorazowego użytku i nie powinny być ponownie używane. 
Formówkę należy sprawdzić przed użyciem a wszelkie jej wady lub uszkodzenia oznaczają również, 
że formówkę SafeMatrix™ należy wyrzucić i nie używać. Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone 
(Rys 15).  Przechowywać z dala od światła słonecznego (Rys 8). Przechowywać w suchym miejscu (Rys 6).

POWIADOMIENIE O ZDARZENIACH
Jeżeli doszło do jakiegokolwiek poważnego incydentu w związku z używaniem wyrobu, należy go zgłosić 
producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik ma siedzibę.

SPRZEDAŻ
Zgodnie z lokalnymi regulacjami.

NL GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING EN INDICATIES
SafeMatrix™ is uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik. De SafeMatrix™ bandjes zijn medische 
hulpmiddelen van klasse I volgens verordening (EU) 2017/745.

BEOOGD GEBRUIK
SafeMatrix™ is ontworpen om tandheelkundige restauraties met tandheelkundige vulmaterialen 
te ondersteunen. Het gereedschap bestaat uit een kunststof houder en een cirkelvormige band van 
roestvrij staal of Mylar met een duimschroefmechanisme. Het hulpmiddel is in direct contact met 
weefsels zoals slijmvlies, tandvlees en tanden. Het matrixbandje is uitsluitend voor eenmalig gebruik. 
Het is ontworpen om alleen gebruikt te worden door professionals in de gezondheidszorg die getraind 
zijn in het gebruik ervan.  

BEPERKINGEN VOOR GEBRUIK
Enkel voor eenmalig gebruik (Fig 2). 

GEBRUIKSAANWIJZING

1)	 Begin met het aanpassen van de SafeMatrix™ band aan het kwadrant waarin deze gebruikt gaat 
worden. Druk de richtknop in aan de kant waar u de band wilt versmallen. Deze kant moet in de 
richting van het tandvlees worden geplaatst.

2)	 Plaats de matrixband om de tand en breng deze voorzichtig op zijn plaats.
3)	 Draai de band vast door de duimschroef met de klok mee te draaien tot hij perfect past. Breng 

wiggen aan en vorm de band indien nodig met een geschikt polijstgereedschap. Voer de restauratie 
uit volgens de normale klinische procedure.

4)	 Verwijder de band door de duimschroef tegen de klok in te draaien om hem los te maken.

HOUDBAARHEID VAN HET PRODUIT
Het product is 5 jaar houdbaar vanaf de productiedatum (Fig 3). De houdbaarheidsdatum staat vermeld 
op de verpakking (Fig 5). Controleer voor het eerste gebruik altijd of het product binnen de aangegeven 
houdbaarheidsdatum is.

OPSLAG- EN BEHANDELINGSOMSTANDIGHEDEN
SafeMatrix™ bandjes zijn disposable producten voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden 
gebruikt. Het apparaat moet voor gebruik worden geïnspecteerd; eventuele defecten of schade 
betekenen ook dat de SafeMatrix™  band moet worden weggegooid en niet gebruikt.  Niet gebruiken als 
de verpakking beschadigd is (Fig 15).  Uit de buurt van zonlicht houden (Fig 8). Droog bewaren (Fig 6).

MELDING VAN INCIDENTEN
Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het gebruik van het apparaat, moet dit 
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.

AFVAL VERWIJDERING
Volgens de lokale regelgeving.

PT INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO E INSTRUÇÕES
SafeMatrix™ destina-se apenas a uso profissional. As bandas SafeMatrix™ são dispositivos médicos de 
classe I de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O SafeMatrix™ foi concebido para suportar restaurações dentárias utilizando materiais de enchimento 
dentário. O dispositivo consiste num suporte de plástico e numa faixa circunferencial de aço inoxidável 
ou Mylar com um mecanismo de parafuso de aperto. O dispositivo está em contacto direto com tecidos 
como a mucosa, as gengivas e os dentes. O dispositivo é apenas para utilização única. O dispositivo foi 
concebido para ser utilizado apenas por profissionais de saúde com formação na sua utilização.  

LIMITAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Apenas para utilização única (Fig 2). 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

1)	 Comece por ajustar a banda SafeMatrix™ de acordo com o quadrante em que vai ser utilizada. 
Empurre o botão de desvio para dentro no lado onde pretende estreitar a banda. Este lado deve ser 
colocado na direção da gengiva.

2)	 Coloque a banda de matriz à volta do dente e guie-a cuidadosamente para a posição correta.
3)	 Aperte a banda rodando o parafuso de aperto no sentido dos ponteiros do relógio até encaixar 

perfeitamente. Aplicar cunhas e moldar a banda utilizando uma ferramenta de polimento adequada, 
se necessário. Efetuar a restauração utilizando o procedimento clínico normal.

4)	 Remover a banda rodando o parafuso de aperto manual no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio para a soltar.

PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
O produto tem uma prateleira de 5 anos a partir da data de fabricação (Fig 3). O prazo de validade (Fig 5) 
está indicado na embalagem. Antes da utilização inicial, verifique sempre se o produto se encontra 
dentro do prazo de validade indicado.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
As bandas SafeMatrix™ são dispositivos descartáveis de utilização única e não devem ser reutilizadas. O 
dispositivo deve ser inspecionado antes da utilização; quaisquer defeitos ou danos também significam 
que a banda SafeMatrix™ deve ser descartada e não usada. Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada (Fig 15). Manter afastado da luz solar (Fig 8). Mantenha-se seco (Fig 6).

NOTIFICAÇÃO DE INCIDENTES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relacionado com a utilização de um dispositivo, este deve ser 
comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador está estabelecido.

ELIMINAÇÃO
De acordo com os regulamentos locais.

UA ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

ОПИС І ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Виріб призначений лише для професійного використання. Матриці SafeMatrix™ є медичними 
виробами класу I відповідно до Регламенту (ЄС) 2017/745.

ПРИЗНАЧЕННЯ
Матриці SafeMatrix™ призначені для проведення реставраційних робіт з використанням 
пломбувальних матеріалів. Виріб складається з пластикового тримача та круглої стрічки з 
нержавіючої сталі або майлару з гвинтовим механізмом, який затягується великим пальцем. 
Виріб безпосередньо контактує з такими тканинами, як слизова оболонка, ясна та зуби.   Матриці 
SafeMatrix™ призначені лише для одноразового використання. Виріб призначений лише для 
використання медичними працівниками, які пройшли відповідну підготовку.

ОБМЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
Тільки одноразове використання (Man 2).

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

1)	 Почніть з налаштування стрічки SafeMatrix™ відповідно до квадранта, в якому вона буде 
використовуватися. Натисніть кнопку перемикача на тій стороні, де ви хочете звузити смугу. Ця 
сторона повинна бути розміщена у напрямку до ясен.

2)	 Зозмістіть матричну стрічку навколо зуба і обережно встановіть її на потрібне місце.
3)	 Затягніть стрічку, обертаючи гвинт за годинниковою стрілкою, доки вона не буде ідеально 

прилягати.  За необхідності використовуйте клини та надайте форму за допомогою відповідного 
полірувального інструменту. Проведіть реставрацію, як звичайну клінічну процедуру.

4)	 Зніміть стрічку, повернувши гвинт проти годинникової стрілки, щоб послабити її.

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ ПРОДУКТУ
Продукт має термін придатності 5 років від дати виготовлення (Man 3). Термін придатності вказано 
на упаковці (Man 5). Перед першим використанням завжди перевіряйте, чи не закінчився термін 
придатності продукту.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ ТА ВИКОРИСТАННЯ
Матриці SafeMatrix™ є одноразовим виробом і не підлягають повторному використанню. Виріб 
необхідно оглянути перед використанням; будь-які дефекти або пошкодження також означають, 
що матрицю SafeMatrix™ слід утилізувати і не використовувати. Не використовуйте, якщо упаковка 
пошкоджена (Man 15). Тримати подалі від сонячного проміння (Man 8). Зберігати в сухому місці (Man 6).

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ВИНИКНЕННЯ ІНЦИДЕНТУ
Якщо стався будь-який серйозний інцидент, пов’язаний з використанням виробу, про нього слід 
повідомити виробника та компетентний орган держави-члена, в якій зареєстрований користувач.

УТИЛІЗАЦІЯ
Згідно з місцевим законодавством.

BG ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

ОПИСАНИЕ И ИНДИКАЦИИ
SafeMatrix™ е предназначен само за професионална употреба. Лентичките SafeMatrix™ са медицински 
изделия от клас I съгласно регламент (ЕС) 2017/745.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Изработен от пластмасов държач и периферна лента от неръждаема стомана или майлар със затягащ винт. 
Устройството е в директен контакт с тъкани като лигавица, венци и зъби. Устройството е за еднократна употреба. 
Устройството е предназначено за употреба само от медицински специалисти, обучени в употребата му.

ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Само за еднократна употреба (фиг. 2). 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА

1) Започнете с настройване на лентата SafeMatrix™, така че да пасва на квадранта, в който ще се използва. 
Натиснете бутона за пренасочване от страната, от която искате да стесните лентата. Тази страна трябва да 
бъде поставена към венците.

2) Поставете лентата около зъба и внимателно я насочете в правилната позиция.
3) Затегнете лентата, като завъртите винта с палеца по часовниковата стрелка, докато се побере перфектно. 

Приложете клинове и оформете лентата с подходящ инструмент за изгаряне, ако е необходимо. 
Извършете възстановяването, като следвате обичайната клинична процедура. 

4) Премахнете лентата, като завъртите винта с палеца обратно на часовниковата стрелка, за да я разхлабите. 
Забележка: Когато използвате еднократна лента Mylar© SafeMatrix, се уверете, че светлината за 
полимеризация може да преминава през нея.

СРОК НА ГОДНОСТ НА ПРОДУКТА
Продуктът има срок на годност 5 години от датата на производство (фиг. 3). Датата на изтичане на срока на 
годност (фиг. 5) е посочена върху опаковката. Преди първата употреба винаги проверявайте дали продуктът 
е в рамките на посочения срок на годност.

УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ И РАБОТА
Лентичките SafeMatrix™ са за еднократна употреба и не трябва да се използват повторно. Устройството 
трябва да се провери преди употреба; всякакви дефекти или повреди означават, че лентичката SafeMatrix™ 
трябва да се изхвърли и да не се използва. Не използвайте, ако опаковката е повредена (Фиг. 15). Пазете от 
слънчева светлина (Фиг. 8). Пазете суха (Фиг. 6).

УВЕДОМЛЕНИЕ ЗА ИНЦИДЕНТ
Ако е настъпил сериозен инцидент във връзка с използването на устройството, той трябва да бъде 
докладван на производителя и компетентния орган на държавата-членка, в която е установен потребителят.

УТИЛИЗАЦИЯ
Съгласно местните разпоредби.

HR UPUTE ZA UPORABU

OPIS I INDIKACIJE
SafeMatrix™ je namijenjen samo za profesionalnu upotrebu. SafeMatrix™ narukvice su medicinski 
uređaji klase I prema uredbi (EU) 2017/745.

NAMJENA
izrađen od plastičnog držača i obodne trake od nehrđajućeg čelika ili mylara s mehanizmom za zatezanje 
palcem uređaj je u izravnom kontaktu s tkivima poput sluznice, desni i zubi. Uređaj je namijenjen samo 
za jednokratnu upotrebu. Uređaj je namijenjen isključivo za korištenje od strane zdravstvenih djelatnika 
obučenih za njegovu upotrebu. 

OGRANIČENJA ZA UPORABU
Samo za jednokratnu upotrebu (slika 2). 

UPUTE ZA UPORABU

1) Započnite podešavanjem SafeMatrix™ trake kako bi odgovarala kvadrantu u kojem će se koristiti. 
Pritisnite gumb za preusmjeravanje na strani na kojoj želite suziti traku. Ova strana mora biti 
usmjerena prema gingivi.

2) Postavite matričnu traku oko zuba i pažljivo je postavite na mjesto.
3) Zategnite traku okretanjem vijka u smjeru kazaljke na satu dok savršeno ne prilegne. Po potrebi 

postavite klinove i oblikujte traku pomoću prikladnog alata za pečenje. Izvršite restauraciju 
uobičajenim kliničkim postupkom.

4) Uklonite traku okretanjem vijka u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste je olabavili. 
Napomena: Prilikom korištenja jednokratne konturirane Mylar© SafeMatrix trake osigurajte prolaz 
polimerizacijskog svjetla.

ROK TRAJANJA PROIZVODA
Proizvod ima rok trajanja od 5 godina od datuma proizvodnje (slika 3). Datum isteka roka valjanosti (slika 
5) naznačen je na pakiranju. Prije prve upotrebe uvijek provjerite je li proizvod unutar navedenog roka 
valjanosti.

UVJETI SKLADIŠTENJA I RUKOVANJA
SafeMatrix™ trake su jednokratni uređaji i ne smiju se ponovno koristiti. Uređaj se mora pregledati prije 
upotrebe; bilo kakvi nedostaci ili oštećenja također znače da SafeMatrix™ traku treba baciti i ne koristiti. 
Ne koristite ako je ambalaža oštećena (slika 15). Držite dalje od sunčeve svjetlosti (slika 8). Čuvajte na 
suhom mjestu (slika 6).

OBAVIJEST O INCIDENTU
Ako se dogodio bilo kakav ozbiljan incident u vezi s korištenjem uređaja, o tome treba obavijestiti 
proizvođača i nadležno tijelo države članice u kojoj korisnik ima sjedište.

ODLAGANJE
U skladu s lokalnim propisima.

EL ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το SafeMatrix™ προορίζεται αποκλειστικά για επαγγελματική χρήση. Οι ταινίες SafeMatrix™ είναι ιατρικά 
βοηθήματα κατηγορίας Ι σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/745.

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Αποτελείται από ένα πλαστικό στήριγμα και μια περιφερειακή ταινία από ανοξείδωτο χάλυβα ή Mylar με 
μηχανισμό σύσφιξης με βίδα. Η συσκευή έρχεται σε άμεση επαφή με ιστούς όπως ο βλεννογόνος, τα ούλα 
και τα δόντια. Η συσκευή προορίζεται για μία μόνο χρήση. Η συσκευή έχει σχεδιαστεί για χρήση μόνο από 
επαγγελματίες υγείας που έχουν εκπαιδευτεί στη χρήση της.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΧΡΗΣΗΣ
Μόνο για μία χρήση (Εικ. 2). 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

1) Ξεκινήστε ρυθμίζοντας το SafeMatrix™ band ώστε να ταιριάζει στο τεταρτημόριο στο οποίο θα χρησιμοποιηθεί. 
Πιέστε το κουμπί διακλάδωσης στην πλευρά όπου θέλετε να στενέψετε το band. Αυτή η πλευρά πρέπει να 
τοποθετηθεί προς την ούλα.

2) Τοποθετήστε το matrix band γύρω από το δόντι και οδηγήστε το προσεκτικά στη θέση του.
3) Σφίξτε τη ζώνη περιστρέφοντας τη βίδα με το χέρι δεξιόστροφα μέχρι να ταιριάζει τέλεια. Εφαρμόστε σφήνες 

και διαμορφώστε τη ζώνη χρησιμοποιώντας ένα κατάλληλο εργαλείο καύσης, εάν απαιτείται. Εκτελέστε την 
αποκατάσταση χρησιμοποιώντας την κανονική κλινική διαδικασία. 

4) Αφαιρέστε τη ζώνη περιστρέφοντας τη βίδα με το χέρι αριστερόστροφα για να τη χαλαρώσετε. Σημείωση: 
Όταν χρησιμοποιείτε ζώνη Mylar© SafeMatrix μίας χρήσης, βεβαιωθείτε ότι το φως πολυμερισμού μπορεί 
να διαπεράσει τη ζώνη.

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το προϊόν έχει διάρκεια ζωής 5 έτη από την ημερομηνία κατασκευής (Εικ. 3). Η ημερομηνία λήξης (Εικ. 5) 
αναγράφεται στη συσκευασία. Πριν από την πρώτη χρήση, ελέγχετε πάντα ότι το προϊόν βρίσκεται εντός της 
αναγραφόμενης διάρκειας ζωής.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ
Οι ταινίες SafeMatrix™ είναι συσκευές μίας χρήσης και δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται. Η συσκευή πρέπει 
να ελέγχεται πριν από τη χρήση. Τυχόν ελαττώματα ή ζημιές σημαίνουν ότι η ταινία SafeMatrix™ πρέπει να 
απορριφθεί και να μην χρησιμοποιηθεί. Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη 
(Εικ. 15). Κρατήστε τη μακριά από το ηλιακό φως (Εικ. 8). Κρατήστε τη στεγνή (Εικ. 6).

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ
Εάν έχει συμβεί κάποιο σοβαρό συμβάν σε σχέση με τη χρήση της συσκευής, αυτό πρέπει να αναφερθεί στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης. 

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

CS NÁVOD K POUŽITÍ

POPIS A INDIKACE
SafeMatrix™ je určen výhradně pro profesionální použití. Pásky SafeMatrix™ jsou zdravotnické 
prostředky třídy I podle nařízení (EU) 2017/745.

URČENÉ POUŽITÍ
Vyrobeno z plastového držáku a obvodového nerezového nebo mylarového pásku s utahovacím 
šroubovacím mechanismem. Zařízení je v přímém kontaktu s tkáněmi, jako jsou sliznice, dásně a zuby. 
Zařízení je určeno pouze k jednorázovému použití. Zařízení je určeno pouze pro použití zdravotnickými 
pracovníky proškolenými v jeho používání.

OMEZENÍ POUŽITÍ
Pouze pro jednorázové použití (obr. 2).

NÁVOD K POUŽITÍ

1) Nejprve nastavte pásku SafeMatrix™ tak, aby odpovídala kvadrantu, ve kterém bude použita. Stiskněte 
přepínací tlačítko na straně, kde chcete pásku zúžit. Tato strana musí být umístěna směrem k dásni.

2) Umístěte matriční pásku kolem zubu a opatrně ji nasuňte na místo.
3) Pásku utáhněte otáčením šroubku ve směru hodinových ručiček, dokud perfektně nesedí. Použijte 

klíny a vytvarujte pásku pomocí vhodného vypalovacího nástroje. Proveďte restaurování pomocí 
běžného klinického postupu. 

4) Pásku sejměte otočením šroubku proti směru hodinových ručiček, aby se uvolnila. Poznámka: Při 
použití jednorázové tvarované pásky Mylar© SafeMatrix se ujistěte, že polymerizační světlo může 
procházet.

SKLADOVATELNOST PRODUKTU
Produkt má skladovatelnost 5 let od data výroby (obr. 3). Datum expirace (obr. 5) je uvedeno na obalu. 
Před prvním použitím vždy zkontrolujte, zda je produkt v rámci uvedené skladovatelnosti.

SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE
Pásky SafeMatrix™ jsou jednorázové a neměly by být znovu používány. Před použitím je nutné zařízení 
zkontrolovat; jakékoli vady nebo poškození znamenají, že páska SafeMatrix™ by měla být zlikvidována a
nesmí být použita. Nepoužívejte, pokud je obal poškozen (obr. 15). Chraňte před slunečním zářením 
(obr. 8). Uchovávejte v suchu (obr. 6).

HLÁŠENÍ NEHOD
Pokud došlo k závažné nehodě v souvislosti s používáním zařízení, je třeba ji nahlásit výrobci a 
příslušnému orgánu členského státu, ve kterém je uživatel usazen.

LIKVIDACE
Podle místních předpisů.

DA BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE OG INDIKATIONER
SafeMatrix™ er kun beregnet til professionel brug. SafeMatrix™-båndene er medicinsk udstyr i klasse I  
i henhold til forordning (EU) 2017/745.

TILTÆNKT ANVENDELSE
Lavet af en plastikholder og et rundtgående rustfrit stål- eller Mylar-bånd med en strammeskrue. 
Mekanisme. Enheden er i direkte kontakt med væv såsom slimhinder, tandkød og tænder. Enheden 
er kun til engangsbrug. Enheden er kun beregnet til brug af sundhedspersonale, der er uddannet i 
brugen af den.

BEGRÆNSNINGER FOR BRUG
Kun til engangsbrug (fig. 2).

BRUGSANVISNING

1) Begynd med at justere SafeMatrix™-båndet, så det passer til det kvadrant, hvor det skal bruges. Tryk 
på afledningsknappen på den side, hvor du ønsker at indsnævre båndet. Denne side skal placeres 
mod tandkødet.

2) Placer matrixbåndet omkring tanden og før det forsigtigt på plads.
3) Stram båndet ved at dreje tommeskruen med uret, indtil det passer perfekt. Anbring kiler og form 

båndet ved hjælp af et egnet brændeværktøj, hvis det er nødvendigt. Udfør restaureringen ved hjælp 
af normal klinisk procedure. 

4) Fjern båndet ved at dreje tommeskruen mod uret for at løsne det. Bemærk: Når du bruger 
engangsformet Mylar© SafeMatrix-bånd, skal du sikre dig, at polymeriseringslyset kan trænge 
igennem.

PRODUKTETS HOLDBARHED
Produktet har en holdbarhed på 5 år fra fremstillingsdatoen (fig. 3). Udløbsdatoen (fig. 5) er angivet
på emballagen. Før første brug skal du altid kontrollere, at produktet er inden for den angivne 
holdbarhed.

OPBEVARINGS- OG HÅNDTERINGSBETINGELSER
SafeMatrix™-bånd er engangsartikler og må ikke genbruges. Enheden skal inspiceres før brug; eventuelle 
defekter eller skader betyder også, at SafeMatrix™-båndet skal kasseres og ikke bruges. Brug ikke, hvis 
emballagen er beskadiget (fig. 15). Holdes væk fra sollys (fig. 8). Opbevares tørt (fig. 6).

MEDDELELSE OM HÆNDELSER
Hvis der er indtruffet en alvorlig hændelse i forbindelse med brugen af udstyret, skal dette indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

BORTSKAFFELSE
I henhold til lokale bestemmelser.



EN-Definition of pictograms /  FR-Définition des pictogrammes / 
DE-Definition der Piktogramme / ES-Definición de pictogramas / 
IT-Definizione dei pittogrammi / PT-Definição dos pictogramas / 
NL-Definitie van pictogrammen / PL-Definicja piktogramów / 
UA-Визначення піктограм / BG-Определение на пиктограма /
HR-Definicija piktograma / EL-Ορισμός του εικονογράμματος /
CS-Definice piktogram / DA-Definition af piktogram /
ET-Piktogrammi määratlus / SV-Definition av piktogram /
FI-Piktogrammin määritelmä / HU-A piktogram meghatározása /
LV-Piktogrammas definīcija / MT-Definizzjoni ta’ pittogramma /
RO-Definiția pictogramei / SK-Definícia piktogramu /
SL-Opredelitev piktogram

EN - Manufacturer of the device; FR - Fabricant du dispositif; DE - Hersteller des Geräts; ES - 
Fabricante del dispositivo; IT - Fabbricante del dispositivo; PL - Producent wyrobu; NL - Fabrikant 
van het apparaat; PT - Fabricante do dispositivo; UA - Виробник виробу; BG - Производител на 
устройството; HR - Proizvođač uređaja; EL - Κατασκευαστής της συσκευής; CS - Výrobce zařízení; 
DA - Producent af enheden; ET - Seadme tootja; SV - Tillverkare av enheten; FI - Laitteen valmistaja; 
HU - A készülék gyártója; LV - Ierīces ražotājs; MT - Manifattur tal-apparat; RO - Producătorul 
dispozitivului; SK - Výrobca zariadenia; SL - Proizvajalec naprave

EN - Single use; FR - Usage unique; DE - Einmaliger Gebrauch; ES - Un solo uso; IT - Uso singolo; 
PL - Jednorazowego użytku; NL - Eenmalig gebruik; PT -Utilização única; UA - Одноразове 
використання; BG - за еднократна употреба; HR - jednokratna upotreba; EL - Μίας χρήσης; CS - 
Na jedno použití; DA - Engangsbrug; ET - Ühekordne kasutus; SV - Engångsbruk; FI - Kertakäyttöinen; 
HU - Egyszer használatos; LV - Vienreizējai lietošanai; MT - użu wieħed; RO - De unică folosință; SK 
- Na jedno použitie; SL - Za enkratno uporabo

EN - Manufacturing date; FR - Date de fabrication; DE - Herstellungsdatum; ES - Fecha de fabricación; 
IT - Data di produzione; PL - Data produkcji; NL - Fabricage datum; PT - Data de fabrico; UA - Дата 
виготовлення; BG - Дата на производство; HR - Datum proizvodnje; EL - Ημερομηνία κατασκευής; 
CS - Datum výroby; DA - Fremstillingsdato; ET - Valmistamise kuupäev; SV - Tillverkningsdatum; FI - 
Valmistuspäivä; HU - Gyártási dátum; LV - Ražošanas datums; MT - Data tal-manifattura; RO - Data 
fabricației; SK - Dátum výroby; SL - Datum proizvodnje

EN -Latex free; FR - Sans latex; DE - Latexfrei; ES - Sin látex; IT - Senza lattice; PL - Nie zawiera lateksu; 
NL - Latex vrit; PT - Sem látex; UA - Не містить латексу; BG - Без латекс; HR - Bez lateksa; El - Χωρίς 
λατέξ; CS - Bez latexu; DA - Latexfri; Et - Lateksivaba; Sv - Latexfri; FI - Lateksiton; HU - Latexmentes; 
LV - Bez lateksa; MT - Ħieles mil-latex; RO - Fără latex; SK - Bez latexu; SL - Brez lateksa

EN - Expiry date; FR - Date de péremption; DE - Verfallsdatum; ES - Fecha de expiración; IT - Data 
di scadenza; PL - Data przydatności do użycia; NL - Vervaldatum; PT - Data de validade; UA - 
строк придатності; BG - Дръжте на сухо; HR - Držati na suhom; EL - Κρατήστε το στεγνό; CS 
- Uchovávejte v suchu; DA - Hold tørt; ET - Hoida kuivana; SV - Håll torrt; FI - Pidä kuivana; HU - 
Szárazon tartani; LV - Saglabāt sausā vietā; MT - Żomm niexef; RO - Păstrați uscat; SK - Udržujte v 
suchu; SL - Hranite na suhem

EN - Keep dry; FR - Garder au sec ; DE - Trocken halten; ES - Mantener seco;  IT - Mantenere 
asciutto; PL - Przechowywać w suchym miejscu; NL - Droog houden; PT - Manter seco; UA - 
Зберігати сухим; BG - Номер на партидата; HR - Broj lota; Broj lota; EL - Αριθμός παρτίδας; 
CS - Číslo šarže; DA - Partinummer; ET - Partii number; SV - Partinummer; FI - Lot-numero; HU 
- Tétel száma; LV - Partijas numurs; MT- Numru tal-lott; RO - Numărul lotului; SK - Číslo šarže; 
SL - Številka serije

EN - Lot number; FR - Lot; DE - LOT-Nummer, ES - Lote; IT - Numero di lotto; PL - Numer partii (LOT); 
NL - Lotnummer; PT - Número do lote; UA - номер партії; BG - Номер на партидата; HR - Broj lota; 
EL - Αριθμός παρτίδας; CS - Číslo šarže; DA - Partinummer; ET - Partii number; SV - Partinummer; 
FI - Lot-numero; HU - Tétel száma; LV - Partijas numurs; MT - Numru tal-lott; RO - Numărul lotului; 
SK - Číslo šarže; SL - Številka serije

EN - Keep away from sunlight; FR - Tenir à l’abri de la lumière du soleil; DE - Von Sonnenlicht fern-
halten; ES - Mantener alejado de la luz solar; IT - Tenere lontano dalla luce del sole; PL - Przecho-
wywać z dala od światła słonecznego; NL - Verwijderd houden van zonlicht; PT - Manter afastado 
da luz solar; UA - Тримати подалі від сонячних променів; BG - Да се пази от слънчева свет-
лина; HR - Držati dalje od sunčeve svjetlosti; EL - Αποφύγετε την έκθεση στον ήλιο; CS - Chraňte 
před slunečním zářením; DA - Holdes væk fra sollys; ET - Hoida eemal päikesevalgusest; SV - Håll 
borta från solljus; FI - Suojaa auringonvalolta; HU - Tartsa távol a napfénytől; LV - Tartsa távol a 
napfénytől; MT - Żomm ‘il bogħod mix-xemx; RO - A se feri de lumina soarelui; SK - Chráňte pred 
slnečným žiarením; SL - Hranite stran od sončne svetlobe

EN - Refer to the instructions for use; FR - Consulter les instructions d’utilisation;  DE - Beachten Sie
die Gebrauchsanweisung; ES - Consulte las instrucciones de uso; IT - Fare riferimento alle istruzioni
per l’uso; PL - Przez użytkowaniem zapoznaj się z instrukcją obsługi; NL - Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing; PT - Consultar as instruções de uso; UA - Зверніться до інструкції з 
використання; BG - Вижте инструкциите за употреба; HR - Pogledajte upute za uporabu; EL - 
Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης; CS - Viz návod k použití; DA - Se brugsanvisningen; ET - Vaadake 
kasutusjuhendit; SV - Se bruksanvisningen; FI - Katso käyttöohjeet; HU - Olvassa el a használati 
utasítást; LV - Skatīt lietošanas instrukcijas; MT- Irreferi għall-istruzzjonijiet għall-użu; RO - Consultați 
instrucțiunile de utilizare; SK - Pozrite si návod na použitie; SL - Glejte navodila za uporabo

EN - Reference number; FR - Code du produit; DE - Artikelnummer; ES - Número de referencia; IT 
- Numero di riferimento; PL - Kod produktu; NL - Referentienummer; PT - Número de referência; 
UA - Код товару; BG - Референтен номер; HR - Referentni broj; EL - Αριθμός αναφοράς; CS - 
Referenční číslo; DA - Referencenummer; ET - Viitenumber; SV - Referensnummer; FI - Viitenumero; 
HU - Hivatkozási szám; LV - Atsauces numurs; MT - Numru ta’ referenza; RO - Număr de referință; 
SK - Referenčné číslo; SL - Referenčna številka

EN - Medical Device; FR - Dispositif Médical; DE - Medizinprodukt; ES - Dispositivo médico;
IT - Dispositivo medico; PL - wyrób medyczny; NL - Medisch hulpmiddel; PT - Dispositivo médi-
co; UA - Виріб медичного призначення; BG - Медицинско устройство; HR - Medicinski uređaj; 
EL - Ιατρική συσκευή; CS - Zdravotnický prostředek; DA - Medicinsk udstyr; ET - Meditsiiniseade; 
SV - Medicinsk utrustning; FI - Lääketieteellinen laite; HU - Orvostechnikai eszköz; LV - Medicīnas 
ierīce; MT - Apparat Mediku; RO - Dispozitiv medical; SK - Zdravotnícky prostriedok; SL - Medicinski 
pripomoček

EN - Unique device identifier; FR - Identifiant unique du dispositif; DE - Einmalige Produktkennung; 
ES - Identificador único de dispositivo; IT - Identificatore univoco del dispositivo; PL - Unikalny iden-
tyfikator produktu; NL - Unieke apparaatidentificatie; PT - Identificador unico do dispositivo; UA 
- Унікальний ідентифікатор пристрою; BG - Уникален идентификатор на устройството; HR 
- Jedinstveni identifikator uređaja; EL - Μοναδικός αναγνωριστικός κωδικός συσκευής; CS - Jedi-
nečný identifikátor zařízení; DA - Unik enhedsidentifikator; ET - Unikaalne seadme identifikaator; 
SV - Unik enhetsidentifierare; FI - Ainutlaatuinen laitetunniste; HU - Egyedi eszközazonosító; LV 
- Unikāls ierīces identifikators; MT - Identifikatur uniku tal-apparat; RO - Identificator unic al dispo-
zitivului; SK - Jedinečný identifikátor zariadenia; SL - Edinstven identifikator naprave

EN - Swiss authorised representative; FR - Mandataire suisse; DE - Bevollmächtigter Schweiz; 
ES - Representante autorizado suizo; IT - Mandatario svizzero; PL - Autoryzowany przedstawiciel 
Szwajcarii; NL - Zwitserse gemachtigde; PT - Mandatário suíço; UA -Уповноважений представник 
в Швейцарії; BG - Швейцарски упълномощен представител; HR - Ovlašteni švicarski predstav-
nik; EL - Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ελβετία; CS - Švýcarský zmocněný zástupce; DA 
- Schweizisk autoriseret repræsentant; ET - Šveitsi volitatud esindaja; SV - Schweizisk auktoriserad 
representant; FI - Sveitsin valtuutettu edustaja; HU - Svájci meghatalmazott képviselő; LV - Šve-
ices pilnvarotais pārstāvis; MT - Rappreżentant awtorizzat Żvizzeru; RO - Reprezentant autorizat 
elvețian; SK - Švajčiarsky splnomocnený zástupca; SL - Švicarski pooblaščeni zastopnik

EN - Distributor of device; FR - Distributeur du dispositif; DE - Vertreiber des Produkts;
ES - Distribuidor del producto; IT - Distributore del dispositivo; PL - Dystrybutor wyrobu;
NL - Verdeler van het apparaat; PT - Distribuidor do dispositivo; UA - Дистриб’ютор виробу; 
BG - Дистрибутор на устройството; HR - Distributer uređaja; EL - Διανομέας της συσκευής; 
CS - Distributor zařízení; DA - Distributør af enheden; ET - Seadme turustaja; SV - Distributör av 
enheten; FI - Laitteen jakelija; HU - Az eszköz forgalmazója; LV - Ierīces izplatītājs; MT- Distributur 
tal-apparat; RO - Distribuitorul dispozitivului; SK - Distribútor zariadenia; SL - Distributer naprave

EN - Do not use if damaged packaging; FR - Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé;
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist; ES - No utilizar si el embalaje está
dañado; IT - Non utilizzare se la confezione è danneggiata; PL - Nie używać, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone; NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; PT - Não utilizar se a 
embalagem estiver danificada; UA - Не використовувати у разі пошкодження упаковки; BG - 
Не използвайте, ако опаковката е повредена; HR - Ne koristiti ako je ambalaža oštećena; EL 
- Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη; CS - Nepoužívejte, pokud je 
obal poškozený; DA - Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; ET - Ärge kasutage, kui 
pakend on kahjustatud; SV - Använd inte om förpackningen är skadad; FI - Älä käytä, jos pakkaus 
on vaurioitunut; HU - Sérült csomagolás esetén ne használja; LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojāts; 
MT - Tużax jekk l-imballaġġ ikun bil-ħsara; RO - Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat; SK - 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený; SL - Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana
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ET KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS JA INDIKATSIOONID
SafeMatrix™ on mõeldud ainult professionaalseks kasutamiseks. SafeMatrix™ rihmad on I klassi 
meditsiiniseadmed vastavalt määrusele (EL) 2017/745.

KASUTUSOTSTARVE
Valmistatud plasthoidikust ja ümbermõõdulisest roostevabast terasest või Mylar-rõngast, millel on 
pingutuskruv. Seade puutub otseselt kokku kudede, nagu limaskesta, igemete ja hammastega. Seade 
on ühekordseks kasutamiseks. Seade on mõeldud kasutamiseks ainult selle kasutamiseks koolitatud 
tervishoiutöötajatele.

KASUTAMISE PIIRANGUD
Ainult ühekordseks kasutamiseks (joonis 2).

KASUTUSJUHEND

1) Alustage SafeMatrix™-lindi kohandamisest vastavalt kvadrandile, kus seda kasutatakse. Vajutage 
suunamisklahvi küljel, kus soovite linti kitsamaks muuta. See külg peab olema suunatud igeme poole.

2) Asetage lint hamba ümber ja suunake see ettevaatlikult õigesse asendisse.
3) Pingutage linti, keerates pöidlakruvi päripäeva, kuni see sobib ideaalselt. Paigaldage kiilud ja vormige 

lint sobiva põletusvahendiga. Teostage taastamine tavalise kliinilise protseduuri abil. 
4) Eemaldage lint, keerates pöidlakruvi vastupäeva, et seda lõdvendada. Märkus: ühekordse kasutusega 

kontuuriga Mylar© SafeMatrix lindi kasutamisel veenduge, et polümerisatsioonivalgus pääseb läbi.

TOOTE KESTUS
Toote kõlblikkusaeg on 5 aastat alates valmistamiskuupäevast (joonis 3). Kõlblikkusaeg (joonis 5) on 
märgitud pakendile. Enne esmakordset kasutamist kontrollige alati, et toode oleks kõlblikkusaega 
ületamata.

SÄILITAMISE JA KÄSITLEMISE TINGIMUSED
SafeMatrix™-lindid on ühekordselt kasutatavad ja neid ei tohi uuesti kasutada. Seade tuleb enne 
kasutamist üle vaadata; mis tahes defektid või kahjustused tähendavad, et SafeMatrix™-lint tuleb 
ära visata ja seda ei tohi kasutada. Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud (joonis 15). Hoidke 
päikesevalguse eest (joonis 8). Hoidke kuivas kohas (joonis 6).

INTSIDENDIST TEATAMINE
Kui seadme kasutamisega seoses on toimunud mõni tõsine intsident, tuleb sellest teatada tootjale ja 
selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus kasutaja asub.

KÄITLEMINE
Vastavalt kohalikele eeskirjadele.

SV ANVÄNDNINGSANVISNING

BESKRIVNING OCH INDIKATIONER
SafeMatrix™ är endast avsett för professionellt bruk. SafeMatrix™-banden är medicintekniska produkter 
av klass I enligt förordning (EU) 2017/745.

AVSEDD ANVÄNDNING
Tillverkad av en plasthållare och ett omgivande rostfritt stål- eller Mylar-band med en åtdragningsskruv. 
Mekanism. Anordningen är i direkt kontakt med vävnader såsom slemhinnor, tandkött och tänder. 
Anordningen är endast avsedd för engångsbruk. Anordningen är avsedd att användas endast av 
vårdpersonal som är utbildad i dess användning.

ANVÄNDNINGSBEGRÄNSNINGAR
Endast för engångsbruk (Fig. 2).

ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER

1) Börja med att justera SafeMatrix™-bandet så att det passar den kvadrant där det ska användas. 
Tryck in avledningsknappen på den sida där du vill smala av bandet. Denna sida måste placeras mot 
tandköttet.

2) Placera matrisbandet runt tanden och för det försiktigt på plats.
3) Dra åt bandet genom att vrida tumskruven medurs tills det sitter perfekt. Applicera kilar och forma 

bandet med ett lämpligt brännverktyg om det behövs. Utför restaureringen enligt normal klinisk 
procedur. 

4) Ta bort bandet genom att vrida tumskruven moturs för att lossa det. Obs! När du använder 
engångsband av Mylar© SafeMatrix, se till att polymeriseringsljuset kan tränga igenom.

PRODUKTENS HÅLLBARHET
Produkten har en hållbarhetstid på 5 år från tillverkningsdatum (Fig. 3). Utgångsdatum (Fig. 5) anges på 
förpackningen. Kontrollera alltid att produkten ligger inom angiven hållbarhetstid innan den används 
för första gången.

FÖRVARINGS- OCH HANTERINGSVILLKOR
SafeMatrix™-band är engångsartiklar och får inte återanvändas. Produkten måste kontrolleras före 
användning. Eventuella defekter eller skador innebär att SafeMatrix™-bandet ska kasseras och inte 
användas. Använd inte produkten om förpackningen är skadad (fig. 15). Förvara produkten skyddad 
från solljus (fig. 8). Förvara produkten torrt (fig. 6).

ANMÄLAN OM INCIDENTER
Om någon allvarlig incident har inträffat i samband med användningen av enheten ska detta rapporteras 
till tillverkaren och den behöriga myndigheten i den medlemsstat där användaren är etablerad.

AVFALLSHANTERING
Enligt lokala bestämmelser.

FI KÄYTTÖOHJEET

KUVAUS JA KÄYTTÖAIHEET
SafeMatrix™ on tarkoitettu vain ammattikäyttöön. SafeMatrix™-nauhat ovat luokan I lääkinnällisiä 
laitteita asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.

KÄYTTÖTARKOITUS
valmistettu muovipidikkeestä ja ympärysmittaisesta ruostumattomasta teräksestä tai Mylar-nauhasta, 
jossa on kiristysmekanismi. Laite on suorassa kosketuksessa kudoksiin, kuten limakalvoihin, ikeniin 
ja hampaisiin. Laite on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Laite on suunniteltu ainoastaan ​​sen käyttöön 
koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön.

KÄYTTÖRAJOITUKSET
Vain kertakäyttöinen (kuva 2).

KÄYTTÖOHJEET

1) Aloita säätämällä SafeMatrix™-nauha sopivaksi sen neljännekseen, jossa sitä käytetään. Paina 
ohjauspainiketta sivulla, jolla haluat kaventaa nauhaa. Tämä sivu on asetettava ikenen suuntaan.

2) Aseta matriisinauha hampaan ympärille ja ohjaa se varovasti paikalleen.
3) Kiristä nauha kääntämällä ruuvia myötäpäivään, kunnes se istuu täydellisesti. Aseta kiilat ja muotoile 

nauha sopivalla polttotyökalulla. Suorita restaurointi normaalilla kliinisellä menettelyllä. 
4) Poista nauha kääntämällä ruuvia vastapäivään sen löysäämiseksi. Huomautus: Kun käytät 

kertakäyttöistä muotoiltua Mylar© SafeMatrix -nauhaa, varmista, että polymerointivalo pääsee läpi.

TUOTTEEN SÄILYVYYSAIKA
Tuotteen säilyvyys on 5 vuotta valmistuspäivästä (kuva 3). Viimeinen käyttöpäivä (kuva 5) on merkitty
pakkaukseen. Ennen ensimmäistä käyttökertaa on aina tarkistettava, että tuote on mainitun säilyvyysajan 
sisällä.

SÄILYTYS- JA KÄSITTELYOLOSUHTEET
SafeMatrix™-nauhat ovat kertakäyttöisiä laitteita, joita ei saa käyttää uudelleen. Laite on tarkastettava 
ennen käyttöä. Jos siinä on vikoja tai vaurioita, SafeMatrix™-nauha on hävitettävä eikä sitä saa käyttää. 
Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut (kuva 15). Suojaa auringonvalolta (kuva 8). Säilytä kuivassa 
paikassa (kuva 6).

VAHINGON ILMOITTAMINEN
Jos laitteen käytössä on tapahtunut vakava vahinko, siitä on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä on sijoittautunut.

HÄVITTÄMINEN
Paikallisten määräysten mukaisesti.

HU HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

LEÍRÁS ÉS JAVALLATOK
A SafeMatrix™ kizárólag professzionális használatra készült. A SafeMatrix™ szalagok az (EU) 2017/745 
rendelet szerint I. osztályú orvostechnikai eszközök.

RENDELTETÉSE
Egy műanyag tartóból és egy körülötte lévő rozsdamentes acél vagy Mylar szalagból áll, 
szorítócsavarral. A készülék közvetlenül érintkezik a szövetekkel, például a nyálkahártyával, az ínyvel 
és a fogakkal. A készülék csak egyszer használatos. A készüléket kizárólag az annak használatára 
kiképzett egészségügyi szakemberek használhatják.

HASZNÁLATI KORLÁTOZÁSOK
Csak egyszer használható (2. ábra).

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

1) Először állítsa be a SafeMatrix™ szalagot a használni kívánt kvadránsnak megfelelően. Nyomja meg az 
elterelő gombot azon az oldalon, ahol szűkíteni szeretné a szalagot. Ez az oldal az íny felé kell, hogy 
legyen.

2) Helyezze a mátrixszalagot a fog köré, és óvatosan vezesse a helyére.
3) Húzza meg a szalagot az óramutató járásával megegyező irányba forgatva a csavaros rögzítőt, amíg 

tökéletesen illeszkedik. Szükség esetén ékeket helyezzen el, és megfelelő égő eszközzel formázza meg 
a szalagot. Végezze el a helyreállítást a szokásos klinikai eljárás szerint. 

4) Távolítsa el a szalagot az óramutató járásával ellentétes irányba forgatva a csavaros rögzítőt, hogy 
meglazítsa. Megjegyzés: Egyszer használatos, kontúrozott Mylar© SafeMatrix szalag használata 
esetén ügyeljen arra, hogy a polimerizációs fény áthatoljon rajta.

A TERMÉK SZÁLLÍTÁSI IDŐTARTAMA
A termék szállítási időtartama a gyártás dátumától számított 5 év (3. ábra). A lejárati dátum (5. ábra) a 
csomagoláson szerepel. Az első használat előtt mindig ellenőrizze, hogy a termék a megadott szállítási 
időtartamon belül van-e.

TÁROLÁSI ÉS KEZELÉSI FELTÉTELEK
A SafeMatrix™ szalagok egyszer használatos eszközök, ezért nem szabad újra felhasználni őket. Az 
eszközt használat előtt meg kell vizsgálni; bármilyen hiba vagy sérülés esetén a SafeMatrix™ szalagot 
el kell dobni, és nem szabad felhasználni. Ne használja, ha a csomagolás sérült (15. ábra). Tartsa távol a 
napfénytől (8. ábra). Tartsa száraz helyen (6. ábra).

INCIDENS BEJELENTÉS
Ha az eszköz használatával kapcsolatban bármilyen súlyos incidens történt, azt be kell jelenteni a 
gyártónak és annak a tagállamnak az illetékes hatóságának, amelyben a felhasználó székhelye található.

MEGSEMMISÍTÉS
A helyi előírásoknak megfelelően.

LV LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

APRAKSTS UN INDIKĀCIJAS
SafeMatrix™ ir paredzēts tikai profesionālai lietošanai. SafeMatrix™ lentes ir I klases medicīnas ierīces 
saskaņā ar regulu (ES) 2017/745.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
Izgatavots no plastmasas turētāja un perimetra nerūsējošā tērauda vai Mylar lentes ar skrūvi, kas tiek 
pievilkta ar īkšķi. Ierīce ir tiešā saskarē ar audiem, piemēram, gļotādu, smaganas un zobiem. Ierīce ir 
paredzēta vienreizējai lietošanai. Ierīce ir paredzēta lietošanai tikai veselības aprūpes speciālistiem, kuri 
ir apmācīti tās lietošanā.

LIETOŠANAS IEROBEŽOJUMI
Tikai vienreizējai lietošanai (2. att.).

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1) Sāciet ar SafeMatrix™ lentes pielāgošanu kvadrantam, kurā tā tiks izmantota. Nospiediet novirzītāja 
pogu tajā pusē, kurā vēlaties sašaurināt lenti. Šī puse jānovieto pret smaganu.

2) Novietojiet matricas lenti ap zobu un uzmanīgi ievietojiet to pareizajā pozīcijā.
3) Piesprādzējiet lenti, pagriežot skrūvi pulksteņrādītāja virzienā, līdz tā perfekti piestiprinās. Pielietojiet 

ķīļus un veidojiet lenti, izmantojot piemērotu degšanas instrumentu. Veiciet restaurāciju, izmantojot 
parasto klīnisko procedūru. 

4) Noņemiet lenti, pagriežot skrūvi pret pulksteņrādītāja virzienu, lai to atbrīvotu. Piezīme: Lietojot 
vienreizējās lietošanas konturētu Mylar© SafeMatrix lenti, pārliecinieties, ka polimerizācijas gaisma 
var caur to iziet.

PRODUKTA GLABĀŠANAS TERMIŅŠ
Produkta glabāšanas termiņš ir 5 gadi no ražošanas datuma (3. att.). Derīguma termiņš (5. att.) ir norādīts
uz iepakojuma. Pirms pirmās lietošanas vienmēr pārbaudiet, vai produkts atbilst norādītajam glabāšanas 
termiņam.

UZGLABĀŠANAS UN APSTRĀDES NOSACĪJUMI
SafeMatrix™ lentes ir vienreizlietojamas ierīces, un tās nedrīkst lietot atkārtoti. Ierīce ir jāpārbauda 
pirms lietošanas; jebkādi defekti vai bojājumi nozīmē, ka SafeMatrix™ lente ir jāizmet un nedrīkst lietot. 
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts (15. att.). Glabājiet no saules gaismas (8. att.). Glabājiet sausā vietā 
(6. att.).

INCIDENT NOTIFICATION
Ja ir noticis kāds nopietns incidents saistībā ar ierīces lietošanu, par to jāziņo ražotājam un kompetentajai 
iestādei dalībvalstī, kurā lietotājs ir reģistrēts.

UTILIZĀCIJA
Saskaņā ar vietējiem noteikumiem.

MT STRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU

DESKRIZZJONI U INDIKAZZJONIJIET
SafeMatrix™ huwa maħsub għal użu professjonali biss. Il-faxex SafeMatrix™ huma apparati mediċi tal-
klassi I skont ir-regolament (UE) 2017/745.

UŻU MAĦSUB
magħmul minn detentur tal-plastik u strixxa ċirkoferenzjali tal-istainless steel jew Mylar b’mekkaniżmu 
ta’ qfil bil-kamin. L-apparat huwa f’kuntatt dirett ma’ tessuti bħall-mukoża, il-ħanek u s-snien. L-apparat 
huwa għal użu wieħed biss. L-apparat huwa ddisinjat biex jintuża biss minn professjonisti tal-kura tas-
saħħa mħarrġa fl-użu tiegħu.

LIMITAZZJONIJIET GĦALL-UŻU
Użu ta’ darba biss (Fig. 2).

STRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU

1) Ibda billi taġġusta l-faxxa SafeMatrix™ biex taqbel mal-kwadrant li fih se tintuża. Agħfas il-buttuna tad-
diverter fuq in-naħa fejn trid tnaqqas il-faxxa. Din in-naħa trid titqiegħed lejn il-ġinġiva.

2) Poġġi l-faxxa matriċi madwar is-sinna u mexxiha bir-reqqa fil-pożizzjoni tagħha.
3) Issikka l-faxxa billi ddawwar il-vit bil-kamin lejn l-arloġġ sakemm tidħol perfettament. Applika kunjardi 

u ifforma l-faxxa billi tuża għodda tal-ħruq xierqa jekk meħtieġ. Wettaq ir-restawr billi tuża l-proċedura 
klinika normali.

4) Neħħi l-faxxa billi ddawwar il-vit bil-kamin kontra l-arloġġ biex ittaffiha. Nota: Meta tuża faxxa Mylar© 
SafeMatrix ikkontornata għal użu wieħed, kun żgur li d-dawl tal-polimerizzazzjoni jista’ jgħaddi 
minnha.

ŻMIEN FUQ L-ISKABBIL TAL-PRODOTT
Il-prodott għandu żmien ta’ skadenza ta’ 5 snin mid-data tal-manifattura (Fig 3). Id-data ta’ skadenza 
(Fig 5) hija indikata fuq l-imballaġġ. Qabel l-ewwel użu, dejjem iċċekkja li l-prodott ikun fil-perjodu ta’ 
skadenza ddikjarat.

KUNDIZZJONIJIET TA’ ĦAŻNA U MMANIĠĠJAR
Il-faxex SafeMatrix™ huma apparati li jintużaw darba biss u m’għandhomx jerġgħu jintużaw. L-apparat 
irid jiġi spezzjonat qabel l-użu; kwalunkwe difett jew ħsara tfisser ukoll li l-faxex SafeMatrix™ għandhom 
jintremaw u m’għandhomx jintużaw. Tużax jekk l-imballaġġ ikun bil-ħsara (Fig 15). Żomm ‚il bogħod mix-
xemx (Fig 8). Żomm niexef (Fig 6).

NOTIFIKA TA’ INĊIDENT
Jekk ikun seħħ xi inċident serju fir-rigward tal-użu tal-apparat, dan għandu jiġi rrappurtat lill-manifattur 
u lill-awtorità kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit l-utent.

RIMI
Skont ir-regolamenti lokali.

RO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE ȘI INDICAȚII
SafeMatrix™ este destinat exclusiv utilizării profesionale. Benzile SafeMatrix™ sunt dispozitive 
medicale de clasa I în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
Se compune dintr-un suport din plastic și o curea circumferențială din oțel inoxidabil sau Mylar cu 
mecanism de strângere cu șuruburi digitale. Dispozitivul este în contact direct cu țesuturi precum 
mucoasa, gingiile și dinții. Dispozitivul este destinat unei singure utilizări. Dispozitivul este conceput 
pentru a fi utilizat numai de către personalul medical instruit în utilizarea acestuia.

LIMITĂRI DE UTILIZARE
De unică folosință (Fig. 2).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Incepeți prin a regla banda SafeMatrix™ pentru a se potrivi cu cadranul in care va fi utilizata. Apasați 
butonul de deviere pe partea pe care doriti sa o restrangeti banda. Aceasta parte trebuie plasata 
spre gingie.

2) Plasati banda matriceala in jurul dintelui si ghidati-o cu atentie in pozitie.
3) Strângeți banda rotind șurubul cu capul în sensul acelor de ceasornic până când se potrivește perfect. 

Aplicați pene și modelați banda folosind un instrument de ardere adecvat, dacă este necesar. 
Efectuați restaurarea folosind procedura clinică normală. 

4) Îndepărtați banda rotind șurubul cu capul în sens invers acelor de ceasornic pentru a o slăbi. Notă: 
Când utilizați banda Mylar© SafeMatrix conturată de unică folosință, asigurați-vă că lumina de 
polimerizare poate trece prin ea.

TERMENUL DE VALABILITATE AL PRODUSULUI
Produsul are un termen de valabilitate de 5 ani de la data fabricației (Fig. 3). Data de expirare (Fig. 5) este 
indicată pe ambalaj. Înainte de prima utilizare, verificați întotdeauna dacă produsul se află în termenul 
de valabilitate indicat.

CONDIȚII DE DEPOZITARE ȘI MANIPULARE
Benzile SafeMatrix™ sunt dispozitive de unică folosință și nu trebuie reutilizate. Dispozitivul trebuie 
inspectat înainte de utilizare; orice defect sau deteriorare înseamnă că banda SafeMatrix™ trebuie 
aruncată și nu trebuie utilizată. Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat (Fig. 15). A se păstra ferit de 
lumina soarelui (Fig. 8). A se păstra în loc uscat (Fig. 6).

NOTIFICAREA INCIDENTELOR
Dacă s-a produs vreun incident grav în legătură cu utilizarea dispozitivului, acesta trebuie raportat 
producătorului și autorității competente din statul membru în care este stabilit utilizatorul.

ELIMINARE
Conform reglementărilor locale.

SK NÁVOD NA POUŽITIE

POPIS A INDIKÁCIE
SafeMatrix™ je určený výhradne na profesionálne použitie. Pásky SafeMatrix™ sú zdravotníckymi 
pomôckami triedy I podľa nariadenia (EÚ) 2017/745.

URČENÉ POUŽITIE
vyrobené z plastového držiaka a obvodového pásu z nehrdzavejúcej ocele alebo mylaru s uťahovacím 
skrutkovým mechanizmom. Zariadenie je v priamom kontakte s tkanivami, ako sú sliznice, ďasná a 
zuby. Zariadenie je určené iba na jedno použitie. Zariadenie je určené iba na použitie zdravotníckym 
personálom, ktorý je vyškolený na jeho používanie.

OBMEDZENIA POUŽITIA
Iba na jedno použitie (obr. 2).

NÁVOD NA POUŽITIE

1) Najskôr nastavte pásik SafeMatrix™ tak, aby vyhovoval kvadrantu, v ktorom sa bude používať. Stlačte 
prepínač na strane, kde chcete pásik zúžiť. Táto strana musí byť umiestnená smerom k ďasnu.

2) Umiestnite pásik okolo zuba a opatrne ho nasuňte na miesto.
3) Pásik utiahnite otočením skrutky v smere hodinových ručičiek, kým dokonale nesedí. Ak je to potrebné, 

použite klince a pásik tvarujte pomocou vhodného nástroja na vypaľovanie. Rekonštrukciu vykonajte 
bežným klinickým postupom. 

4) Pásik odstráňte otočením skrutky proti smeru hodinových ručičiek, aby sa uvoľnil. Poznámka: Pri 
použití jednorazového tvarovaného pásika Mylar© SafeMatrix sa uistite, že polymerizačné svetlo 
môže prenikať cez pásik.

SKLADOVATEĽNOSŤ VÝROBKU
Výrobok má skladovateľnosť 5 rokov od dátumu výroby (obr. 3). Dátum exspirácie (obr. 5) je uvedený
na obale. Pred prvým použitím vždy skontrolujte, či výrobok nie je po dátume exspirácie.

PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULÁCIE
Pásky SafeMatrix™ sú jednorazové pomôcky a nemali by sa opakovane používať. Pomôcka sa musí pred 
použitím skontrolovať; akékoľvek vady alebo poškodenia znamenajú, že páska SafeMatrix™ by sa mala 
vyhodiť a nesmie sa používať. Nepoužívajte, ak je obal poškodený (obr. 15). Chráňte pred slnečným 
žiarením (obr. 8). Uchovávajte v suchu (obr. 6).

OZNÁMENIE O INCIDENTE
Ak došlo k akémukoľvek závažnému incidentu v súvislosti s používaním zariadenia, malo by sa to nahlásiť
výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ sídlo..

LIKVIDÁCIA
Podľa miestnych predpisov.

SL NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IN INDIKACIJE
SafeMatrix™ je namenjen izključno za profesionalno uporabo. Trakovi SafeMatrix™ so medicinski 
pripomočki razreda I v skladu z Uredbo (EU) 2017/745.

NAMEN UPORABE
iz plastičnega držala in nerjavečega jekla ali mylarskega oboda s pritrditvijo s prstnim vijakom. Mehanizem. 
Naprava je v neposrednem stiku s tkivi, kot so sluznica, dlesni in zobje. Naprava je namenjena izključno 
za enkratno uporabo. Naprava je namenjena izključno za uporabo s strani zdravstvenih delavcev, 
usposobljenih za njeno uporabo.

OMEJITVE UPORABE
Samo za enkratno uporabo (slika 2).

NAVODILA ZA UPORABO

1) Najprej prilagodite trak SafeMatrix™ kvadrantu, v katerem ga boste uporabili. Pritisnite gumb za 
preusmeritev na strani, kjer želite trak zožiti. Ta stran mora biti obrnjena proti dlesni.

2) Trak matrice namestite okoli zoba in ga previdno usmerite v položaj.
3) Pasek zategnite tako, da vijak zavrtite v smeri urinega kazalca, dokler ne sede popolnoma. Po potrebi 

uporabite klinične klinčke in pasek oblikujte z ustreznim orodjem za žganje. Izvedite obnovo po 
običajnem kliničnem postopku. 

4) Pasek odstranite tako, da vijak zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, da se sprosti. Opomba: Pri 
uporabi enkratnega oblikovanega paska Mylar© SafeMatrix poskrbite, da lahko skozi njega prodre 
svetloba za polimerizacijo.

ROK UPORABNOSTI PROIZVOD
Proizvod ima rok uporabnosti 5 let od datuma proizvodnje (slika 3). Datum poteka roka uporabnosti (slika 
5) je naveden na embalaži. Pred prvo uporabo vedno preverite, ali je proizvod še znotraj navedenega 
roka uporabnosti.

POGOJI SKLADIŠČENJA IN RAVNANJA
Pasovi SafeMatrix™ so enkratno uporabni in jih ne smete ponovno uporabiti. Napravo je treba pred 
uporabo pregledati; morebitne napake ali poškodbe pomenijo, da je treba pas SafeMatrix™ zavreči in ga 
ne uporabljati. Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana (slika 15). Hranite stran od sončne svetlobe 
(slika 8). Hranite na suhem (slika 6).

OBVESTILO O NESREČI
Če se je v zvezi z uporabo naprave zgodila kakršna koli resna nesreča, je treba o tem obvestiti
proizvajalca in pristojni organ države članice, v kateri ima uporabnik sedež.

ODSTRANJEVANJE
V skladu z lokalnimi predpisi.


