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30050 SafeMatrix™ Band 4.5mm Green
30055 SafeMatrix™ Contour Band 6.0 mm Orange
30060 SafeMatrix™ Contour Band 4.5mm Yellow
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FR NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION ET INDICATIONS
SafeMatrix™ est destiné a un usage professionnel uniquement. Les SafeMatrix™ sont des dispositifs
médicaux de classe | selon le reglement (UE) 2017/745.

USAGE ATTENDU

Le SafeMatrix™ est congu 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 a ailettes. Le dispositif est en contact direct avec les tissus tels que la
mugqueuse, les gencives et les dents. Le dispositif est a usage unique. Le dispositif est congu pour étre
utilisé uniquement par des professionnels de la santé formés a son usage.

LIMITES D'UTILISATION
A usage unique uniquement (Fig 2).

NOTICE D’UTILISATION

ES INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION E INDICACIONES
SafeMatrix™ esta destinado Unicamente para uso profesional. Las bandas SafeMatrix™ son productos
sanitarios de clase | segun el reglamento (UE) 2017/745.

USO PREVISTO

El SafeMatrix™ esta disefiado para soportar restauraciones dentales utilizando materiales de relleno
dental. El dispositivo estd formado por un soporte de plastico y una banda circunferencial de acero
inoxidable o Mylar con un mecanismo de tornillo de apriete. El dispositivo est4 en contacto directo
con tejidos como la mucosa, las encias y los dientes. El dispositivo es de un solo uso. El dispositivo esta
disefiado para ser utilizado nicamente por profesionales de la salud capacitados en su uso.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1) Commencez par régler la bande SafeMatrix™ en fonction de I'angle dans laquelle elle sera utilisée.
Enfoncez le bouton de déviation du c6té ol vous souhaitez rétrécir la bande. Ce coté doit étre 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 a ailettes dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'elle
soit parfaitement ajustée. Appliquer des coins et faconner la bande a I'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 a ailettes dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour la
desserrer.

DUREE DE CONSERVATION DU PRODUIT

Le produit a une durée de conservation de 5 ans a compter de la date de fabrication (Fig 3). La date de
péremption (Fig 5) est indiquée sur 'emballage. Avant la premiere utilisation, vérifiez toujours que la
date de péremption n'est pas dépassée.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANUTENTION

Les SafeMatrix™ sont des dispositifs jetables a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Le
dispositif doit étre inspecté avant utilisation ; tout défaut ou dommage signifie que le SafeMatrix™ doit
étre jeté et ne pas étre utilisé. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé (Fig 15). Conserver au sec
(Fig 6), a I'abri de la lumiére du soleil (Fig 8).

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

ELIMINATION
Selon les réglementations locales.

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

2) Coloque la banda matrix alrededor del diente y guiela cuidadosamente hasta su posicion.

3) Apriete la banda girando el tornillo en el sentido de las agujas del reloj hasta que encaje perfectamente.
Aplique cufias y dé forma a la banda utilizando una herramienta de brufiido adecuada si es necesario.
Realice la restauracion siguiendo el procedimiento clinico normal.

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

VIDA UTIL DEL PRODUCTO

El producto tiene una caducidad de 5 afios a partir de la fecha de fabricacién (Fig 3). La fecha de
caducidad (Fig 5) esta indicada en el envase. Antes del uso inicial, compruebe siempre que el producto
esté dentro de la vida Util 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 dafio también significa que
la banda SafeMatrix™ debe desecharse y no usarse. No lo use si el empaque estd dafiado (Fig 15).
Mantener alejado de la luz solar (Fig 8). Manténgalo seco (Fig 6).

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS
Si se ha producido algun incidente grave en relaciéon 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.

EN INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION AND INDICATIONS
SafeMatrix™ is intended for professional use only. The SafeMatrix™ bands are class | 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.

PL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS | WSKAZANIA
SafeMatrix™ przeznaczone sg do uzytku profesjonalnego. Forméwki SafeMatrix™ sg medycznym produktem
klasy | wg regulacji (EU) 2017/745.

ZASTOSOWANIE

SafeMatrix™ jest przeznaczony do podtrzymywania materiatéw stomatologicznych do wypetnien ,uzy-
wanych podczas rekonstrukcji zebéw. Urzadzenie sktada sie z uchwytu z tworzywa sztucznego i pier-
$cienia ze stali nierdzewnej lub Mylaru potaczonego z mechanizmem $ruby zaciskowej. Urzadzenie ma
bezposredni kontakt z tkankami, takimi jak btona $luzowa, dzigsta i zeby. Urzadzenie jest przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie przez personel
medyczny przeszkolony w jego obstudze.

OGRANICZENIA UZYTKOWANIA
Tylko do jednorazowego uzytku (Rys 2).

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1) Zacznij od dostosowania paska forméwki SafeMatrix™ do kwadrantu, w ktérym bedzie uzywany. Wci$nij
trzpien przetgczajacy po stronie gdzie chcesz jg zwezic. Strona ta ma by¢ skierowana w kierunku dzigsta.

2) Zatéz pasek matrycy wokét zeba i ostroznie wprowadz go na miejsce.

3) Dokre¢ pasek formoéwki, obracajac $rube zaciskowg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az bedzie
idealnie dopasowany. Jesli jest taka potrzeba zastosuj kliny i uksztattuj pasek za pomocg odpowiedniego
narzedzia do polerowania. Wykonaj odbudowe stosujac standardowg procedure kliniczng .

4) Zdejmij matryce , obracajac $rube zaciskowg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Produkt posiada przydatno$¢ do uzytkowania przez 5 lat od daty produkcji (Rys3). Data waznosci
(Rys 5) podana jest na opakowaniu. Przed pierwszym uzyciem zawsze sprawdz, czy produkt miesci sie¢ w
podanym okresie przydatnosci do uzycia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OBCHODZENIA SIE Z PRODUKTEM

Forméwki SafeMatrix™ sg produktem jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ ponownie uzywane.
Forméwke nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem a wszelkie jej wady lub uszkodzenia oznaczajg réwniez,
ze formoéwke SafeMatrix™ nalezy wyrzucic i nie uzywac. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
(Rys 15). Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego (Rys 8). Przechowywa¢ w suchym miejscu (Rys 6).

POWIADOMIENIE O ZDARZENIACH
Jezeli doszto do jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z uzywaniem wyrobu, nalezy go zgtosi¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

SPRZEDAZ
Zgodnie z lokalnymi regulacjami.

NL GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING EN INDICATIES
SafeMatrix™ is uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik. De SafeMatrix™ bandjes zijn medische
hulpmiddelen van klasse | 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

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG UND INDIKATIONEN
SafeMatrix™ ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt. SafeMatrix™ sind Medizinprodukte der
Klasse | gemaR Verordnung (EU) 2017/745.

VERWENDUNGSZWECK

SafeMatrix™ ist fir die Herstellung von Zahnrestaurationen mit Flllungsmaterialien 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 Zdhnen. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es
darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das in seiner Verwendung geschult ist.

NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN
Nur zum einmaligen Gebrauch (Abb. 2).

GEBRAUCHSANWEISUNG

IT ISTRUZIONI PER L'USO

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

USO PREVISTO

SafeMatrix™ & progettato per favorire i restauri dentali con materiali da otturazione dentale. Il dispositivo
& 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 & a diretto contatto con tessuti come la mucosa,
le gengive e i denti. Il dispositivo & monouso. Il dispositivo & 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) Passen Sie das Band vor der Verwendung durch Eindricken des Stifts an den Quadranten im Mund
an, in dem die SafeMatrix verwendet wird. Der Stift sollte méglichst nahe am Zahnfleischrand
positioniert sein, um einen korrekten Sitz des Bandes um den Zahn zu gewéhrleisten.

2) Legen Sie das Matrizenband um den Zahn. Fur groRe Zdhne 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
Uberdrehen. Bei Bedarf Keile anbringen und das Band mit geeignetem Instrument briinieren.

4) Um das Band zu entfernen Iésen 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. Uberpriifen Sie vor der ersten Verwendung immer, ob das Produkt innerhalb
der angegebenen Haltbarkeitsdauer liegt.

LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSBEDINGUNGEN

SafeMatrix™-Matrizenbander sind Einwegprodukte und dirfen nicht wiederverwendet werden. Das
Produkt muss vor der Verwendung uberprift werden. Bei etwaigen Mangeln oder Schaden muss das
SafeMatrix-Matrizenband entsorgt, und darf nicht verwendet werden. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist (Abb. 15). Vor Sonnenlicht schitzen (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 zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Benutzer ansassig ist, gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Entsprechend den értlichen Vorschriften.

PT INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO E INSTRUCOES
SafeMatrix™ destina-se apenas a uso profissional. As bandas SafeMatrix™ sdo dispositivos médicos de
classe | de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745.

UTILIZACAO PREVISTA

O SafeMatrix™ foi concebido para suportar restauragdes dentdrias utilizando materiais de enchimento
dentério. O dispositivo consiste num suporte de plastico e numa faixa circunferencial de ago inoxidavel
ou Mylar com um mecanismo de parafuso de aperto. O dispositivo estd em contacto direto com tecidos
como a mucosa, as gengivas e os dentes. O dispositivo é apenas para utilizacdo Unica. O dispositivo foi
concebido para ser utilizado apenas por profissionais de sadde com formacéo na sua utilizagdo.

LIMITACOES DE UTILIZACAO

Apenas para utilizacdo Unica (Fig 2).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1) Iniziare regolando la banda SafeMatrix™ per adattarla al quadrante in cui verra 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) & 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 & danneggiata (Fig 15). Tenere lontano
dalla luce del sole (Fig 8). Conservare all'asciutto (Fig 6).

NOTIFICA DEGLI INCIDENTI
Se siverifica un incidente grave in relazione all'uso del dispositivo, &€ necessario segnalarlo al fabbricante
e allautorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizzatore.

SMALTIMENTO
Secondo le normative locali.

BG NMHCTPYKLI 3A YITOTPEBA

ONWNCAHUE N NHAVKALWN
SafeMatrix™ e npeaHasHadeH camo 3a npodecroHanHa yrnoTpeba. JleHTuukuTe SafeMatrix™ ca MeAnLMHCKA
n3genva ot knac | cernacHo pernameHT (EC) 2017/745.

NPEAHA3SHAYEHUE

V13paboTeH OT MNacTMacoB Abpxad v neprdepHa eHTa oT HepbXAaeMa CToMaHa AN Maiinap CbC 3aTsrally BUHT.
YCTPOIACTBOTO € B AVIPEKTEH KOHTAKT C ThKaHW KaTo MraBuLa, BEHLM U 3661, YCTPOICTBOTO € 33 eAHOKpaTHa yroTpeba.
YCTPOIACTBOTO € MpejHa3HaueHo 3a yrnoTpe6a camo 0T MeANLIMHCKI CrIeLManucTs, 06ydeHm B yrnotpe6ara my.

OrPAHUYEHWUA 3A YNIOTPEBA
Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a (¢ur. 2).

WNHCTPYKLU W 3A YNIOTPEBA

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

2) Coloque a banda de matriz a volta do dente e guie-a cuidadosamente para a posicdo correta.

3) Aperte a banda rodando o parafuso de aperto no sentido dos ponteiros do relégio até encaixar
perfeitamente. Aplicar cunhas e moldar a banda utilizando uma ferramenta de polimento adequada,
se necessdrio. Efetuar a restauragdo utilizando o procedimento clinico normal.

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

PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO

O produto tem uma prateleira de 5 anos a partir da data de fabricagdo (Fig 3). O prazo de validade (Fig 5)
estd indicado na embalagem. Antes da utilizagdo inicial, verifique sempre se o produto se encontra
dentro do prazo de validade indicado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

As bandas SafeMatrix™ sdo dispositivos descartaveis de utilizacdo Unica e ndo devem ser reutilizadas. O
dispositivo deve ser inspecionado antes da utilizagdo; quaisquer defeitos ou danos também significam
que a banda SafeMatrix™ deve ser descartada e ndo usada. N&do utilizar se a embalagem estiver
danificada (Fig 15). Manter afastado da luz solar (Fig 8). Mantenha-se seco (Fig 6).

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

ELIMINACAO

De acordo com os regulamentos locais.

UA IHCTPYKLIA 3 BUKOPNCTAHHA

ONnC 1 NOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHA
Bupi6 npusHayeHuin nuwe ana npodeciiHoro BukopuctaHHs. Matpuui SafeMatrix™ € megnyHUMMK
BMpo6amu knacy | BignosigHo Ao PernamenTy (€C) 2017/745.

NPU3HAYEHHSA

MaTpuui SafeMatrix™ npu3sHaueHi AN NpoBeAeHHs pecTaBpaLiiiHMX PoBIT 3 BMKOPUCTAHHAM
nnombyBanbHUX MatepianiB. Bupib cknagaeTbcs 3 MAacTMKOBOrO TpMMaya Ta KPYyraoi CTpiuky 3
HepxaBitoyoi cTani abo Malinapy 3 rBUHTOBUM MeXaHi3MOM, SikUii 3aTArYETbCS BENUKMM MNanbLieMm.
Bupi6 6e3nocepeHb0 KOHTAKTYE 3 TaKMMK TKaHUHaMW, K CIM30Ba 060/10HKa, icHa Ta 3ybu. Matpuui
SafeMatrix™ npusHayeHi nuvLle AN OAHOPA30BOro BUKOPWCTaHHS. BUpi6 npuisHaveHwii auwe Ans
BVMKOPUCTAHHS MeANYHVIMU NpaLiBHUKaMW, AKi NPOALLAW BiANOBIAHY NiArOTOBKY.

OBMEXEHHSA 11040 BUKOPUCTAHHA
TinbKn ogHopa3soBse B1UKopucTaHHsa (Man 2).

IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

1) 3anouHeTe C HaCTpoiiBaHe Ha NeHTaTa SafeMatrix™, Taka ue Aa nacBa Ha KBaApaHTa, B KOWTO LLe Ce 13Moni3Ba.
HaTucHeTe ByToHa 3a MpeHaco4BaHe OT CTpaHaTa, OT KOSITO vckaTe Aa CTecHWTe fieHTaTa. Tasv cTpaHa Tpsi6sa Aa
6bde nocraBeHa KbM BEHLTE,

2) MocTaBeTe fieHTaTa 0koslo 3b6a ¥ BHUMATE/HO 5t HACoUETE B MpaBu/IHaTa Mo3nLMs.

3) 3aTerHere fieHTara, KaTto 3aBbPTUTE BUHTA C MajieLa no YacoBHUKOBATa CTPEJIKa, 40KaTo ce nobepe nephexkTHo.
MpynoxeTte KIMHOBE ¥ OpOPMETE fieHTaTa C MOAXOAALL, VHCTPYMEHT 3a U3rapsiHe, ako € HeoBXOAuMO.
VI3BbpLLETE BL3CTAaHOBSBAHETO, KaTO C/leaBaTe obydaliHaTa KVH1YHa npoLesypa.

4) MpemaxHeTe fieHTaTa, KaTo 3aBbpTUTe BUHTA C NaseLia 06paTHO Ha YaCoBHYKOBATa CTPeska, 3a Aa st pasxiabuTe.
3abenexka: Korato wm3nonssarte eaHokpatHa NeHta Mylar© SafeMatrix, ce yBepere, uye cBeTIMHaTa 3a
roNvMMepr3aLms MoXe Aa NMpemMrHaBa npes Hesi.

CPOK HATOAHOCT HA MPOAYKTA

TMPOAYKTHT UMa CPOK Ha FOAHOCT 5 FOAVHI OT AaTaTa Ha NpoM3BOACTBO (dur. 3). JaTtaTa Ha n3TryaHe Ha cpoka Ha
TOAHOCT (ur. 5) € NocoueHa BbPXy onakoBkaTa. Mpeay mbpeata ynotpe6a BUHarv Nposepsisaiite 4an NpoAyKTT
€ B PaMKMTE Ha NMOCOYeHVIs CPOK Ha FOAHOCT.

YCnoBwuA 3A CbXPAHEHUE N PABOTA

NeHtnukmTe SafeMatrix™ ca 3a egHokpaTHa ynoTtpeba 1 He TpsbBa Aa ce M3Moi3BaT MOBTOPHO. YCTPONCTBOTO
TpsibBa Aa ce NpoBepu Npeau ynoTtpeba; BCsikakey AedekTi UM noBpean 03HayaBar, Ye eHTuKaTa SafeMatrix™
TpsbBa Aa ce U3XBBLP/N 1 Aa He ce 13non3Bsa. He 13non3gaiite, ako onakoskaTta e nospeseHa (Pur. 15). MaseTe o1
CTbHYeBa cBeTNVHa (Pur. 8). MazeTe cyxa (Pur. 6).

YBEAOMIEHUWE 3A NHUMAEHT
AKO @ HaCTbNU Cepuo3eH VHLMAEHT BbB BPb3Ka C V3M0/3BaHETO Ha YCTPOICTBOTO, TOW TpsabBa Aa 6bae
[0KNaABaH Ha NPOU3BOANTESNIA 1 KOMMETEHTHIA OpraH Ha AibpyaBaTa-uieHKa, B KOATO e yCTaHOBEeH NoTpebuTenst.

YTUAN3ALNA

CbrNacHoO MeCTHNTe pasropea6bu.

HR UPUTE ZA UPORABU
OPIS | INDIKACIJE

SafeMatrix™ je namijenjen samo za profesionalnu upotrebu. SafeMatrix™ narukvice su medicinski
uredaji klase | prema uredbi (EU) 2017/745.

NAMJENA

izraden od plasti¢nog drzaca i obodne trake od nehrdajuceg celika ili mylara s mehanizmom za zatezanje
palcem uredaj je u izravhom kontaktu s tkivima poput sluznice, desni i zubi. Uredaj je namijenjen samo
za jednokratnu upotrebu. Uredaj je namijenjen iskljucivo za koriStenje od strane zdravstvenih djelatnika
obucenih za njegovu upotrebu.

OGRANICENJA ZA UPORABU

Samo za jednokratnu upotrebu (slika 2).

UPUTE ZA UPORABU

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 geinspecteerd; 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.

EL OAHTIEZ XPHZHZ

NEPIFPA®H KAI ENAEIZEIZ
To SafeMatrix™ mpoopiletal amoKAELOTIKA yla emayyeApatikr xprion. Ot tawieg SafeMatrix™ eivat Latpka
BonBruata katnyopiag | cUpwva pe Tov Kavovlopd (EE) 2017/745.

NPOOPIZOMENH XPHZH

AToteheital amd éva TAAOTIKO OTAPLYHA KAl pLa TIEPLPEPELaK] tawia amd avoeidwto xdAuBa 1 Mylar pe
pnxaviopo oclo@LENG pe BiSa. H ouokeur épxetal og Aueon emagr) pe Lotolg OTwG 0 BAEWOYOVOG, Ta oUAa
Kat ta évtia. H ouokeur) mpoopiletat yua pia povo xprion. H cuokeur] éxel oxedlaotel yla xprion pévo aro
ETTIAYYEAIATIEG UYELOG TIOU £XOUV EKTIALSEUTEL OTN XPrI0N TNG.

NEPIOPIZMOI XPHZHZ
Mévo yia pia xprion (Etk. 2).

OAHTIEZ XPHZHZ

1) MouHiTe 3 HanawTyBaHHS CTpidukM SafeMatrix™ BignoBigHO A0 KBajpaHTa, B AKOMy BOHa 6byse
BMKOPUCTOBYBATWCA. HAaTUCHITL KHOMKY NepemMmnkaya Ha Tili CTOPOHI, Aie BU Xxo4eTe 3By3uTu cmyry. Lis
CTOpPOHa MOBWHHAa bYTW PO3MilLieHa y HanpAMKY A0 SCEH.

2) 303MiCTiTh MaTPUYHY CTPiYKy HaBKO/IO 3y6a i 06epeXHO BCTaHOBITh il Ha MOTpi6He MicLje.

3) 3aTArHiTb CTpivuKy, obepTatoum rBUHT 3a FOAVHHUKOBOK CTPINKOM, AOKM BOHAa He byge ifgeanbHoO
npuasiraTu. 3a HeobXiAHOCTI BUKOPUCTOBYTE KAVHW Ta HaAaliTe popMy 3a 0MOMOroHo BiANOBIAHOIO
nonipyBanbHOro iIHCTPyMeHTy. MpoBeAiTb pecTaBpallito, K 3BUYaliHy KNiHIYHY npoLesypy.

4) 3HiMiTb CTPiyKy, MOBEPHYBLUW FBUHT NMPOTU rOANHHUKOBOI CTPINKY, WO6 nocnabuty ii.

TEPMIH NPUAATHOCTI NPOAYKTY

MpoayKT Mae TepMiH NpUAATHOCTI 5 poKiB Bif AaTV BUroToBAeHHS (Man 3). TepMiH NpuaaTHOCTI BKa3aHO
Ha ynakosLi (Man 5). Mepey nepLUnM BUKOPUCTAHHAM 3aBXAN NepeBipaiTe, Yn He 3aKiHUnBCA TepMiH
NpUAATHOCTI MPOAYKTY.

YMOBW 3BEPIFTAHHA TA BUKOPUCTAHHA

MaTpuui SafeMatrix™ € ogHOpa3oBMM BMPOBOM i He NigNAraloTe NOBTOPHOMY BUKOPWCTaHHIO. Bupi6
HeobXiAHO OrNAHYTV Nepes BUKOPUCTaHHAM; Byab-AKi AedekTy abo MOLIKOAXKEHHS TakoX O3Ha4atoTh,
o matpuLto SafeMatrix™ cnig yTunisysaTui i He BUKOPUCTOBYBaTW. He BUKOPUCTOBYIiTE, IKLLLO ynakoBka
notukogkeHa (Man 15). TpumaT nogani BiZ COHAYHOro NpoMiHHs (Man 8). 36epiratu B cyxomy micui (Man 6).

NOBIAOMNEHHA NPO BUHUKHEHHA IHUWMAEHTY
AKLLO CTaBCA 6yAb-AKWNIA CEPAO3HNI IHLMAEHT, NOB'A3aHNI 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOOBY, MPO HBOTO CAij
NOBIZOMUTY BUPOBHMKa Ta KOMNETeHTHUIA OpraH epxaByi-uneHa, B AKili 3apeecTpoBaHWii KopycTyBay.

YTUNISAUIA

3rigHO 3 MicLLeB/M 3aKOHOAABCTBOM.

CS NAVOD K POUZITI

POPIS A INDIKACE
SafeMatrix™ je urcen vyhradné pro profesiondlni pouziti. Pasky SafeMatrix™ jsou zdravotnické
prostredky tridy | podle nafizeni (EU) 2017/745.

URCENE POUZITI

Vyrobeno z plastového drzaku a obvodového nerezového nebo mylarového pasku s utahovacim
Sroubovacim mechanismem. Zafizeni je v pfimém kontaktu s tkdnémi, jako jsou sliznice, dasné a zuby.
Zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému poufziti. Zafizeni je uréeno pouze pro pouZziti zdravotnickymi
pracovniky proskolenymi v jeho pouzivani.

OMEZENIi POUZITI
Pouze pro jednorazové pouziti (obr. 2).

NAVOD K POUZITI

1) Zapocnite podeSavanjem SafeMatrix™ trake kako bi odgovarala kvadrantu u kojem ¢e se koristiti.
Pritisnite gumb za preusmjeravanje na strani na kojoj Zelite suziti traku. Ova strana mora biti
usmjerena prema gingivi.

2) Postavite matri¢nu traku oko zuba i pazljivo je postavite na mjesto.

3) Zategnite traku okretanjem vijka u smjeru kazaljke na satu dok savrSeno ne prilegne. Po potrebi
postavite klinove i oblikujte traku pomoc¢u prikladnog alata za pecenje. lzvrSite restauraciju
uobicajenim klini¢kim postupkom.

4) Uklonite traku okretanjem vijka u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste je olabavili.
Napomena: Prilikom koristenja 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) naznacen je na pakiranju. Prije prve upotrebe uvijek provjerite je li proizvod unutar navedenog roka
valjanosti.

UVJETI SKLADISTEN]JA | RUKOVANJA

SafeMatrix™ trake su jednokratni uredaji i ne smiju se ponovno koristiti. Uredaj se mora pregledati prije
upotrebe; bilo kakvi nedostaci ili oStecenja takoder znace da SafeMatrix™ traku treba baciti i ne koristiti.
Ne koristite ako je ambalaZa oste¢ena (slika 15). Drzite dalje od sunceve svjetlosti (slika 8). Cuvajte na
suhom mjestu (slika 6).

OBAVIJEST O INCIDENTU
Ako se dogodio bilo kakav ozbiljan incident u vezi s koriStenjem uredaja, o tome treba obavijestiti
proizvodaca i nadlezno tijelo drZave ¢lanice u kojoj korisnik ima sjediste.

ODLAGANJE
U skladu s lokalnim propisima.

DA BRUGSANVISNING

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

TILTANKT ANVENDELSE

Lavet af en plastikholder og et rundtgaende rustfrit stal- eller Mylar-band med en strammeskrue.
Mekanisme. Enheden er i direkte kontakt med vaev sasom slimhinder, tandked og teender. Enheden
er kun til engangsbrug. Enheden er kun beregnet til brug af sundhedspersonale, der er uddannet i
brugen af den.

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

BRUGSANVISNING

1) Zekwnote puBpidovtag to SafeMatrix™ band wote va tatptadeL oto tetaptnudplo oto omolo Ba xpnotpomonBet.
Miéote To KoupTtl SLaKAGSWonG otnv TAEUpA OTou BEAeTe va otevéPete To band. AUTr n TIAEUPA TIPETEL Va
TomoBetnBel tpog tnv oUAa.

2) TomtoBeTrote To Matrix band yUpw amoé to S6vTL kat 08nyroTe To TPOCEKTIKA 0T B€01 Tou.

3) Zpi&te tn {wvn mepLoTpépovtag tn Pida pie To XEpL SeELOTTpopa péKPL va TatpLadet TéAela. EpappooTe opriveg
KaL SLapopPwaoTe TN {wvn XPNOLUOTIOLWVTAG €va KAtdAnAo epyalelo kavong, av amatteltal. EkteAéote tnv
QTOKATACTACN XPNOLUOTIOLWVTAG TNV KAVOVLKI KAWLK Stadtkaotla.

4) Apatpéote tn {wvn TEPLOTPEPOVTAG TN PBLSa PE TO XEPL APLOTEPOOTPOPA YLd VA TN XOAAPWOETE. INUelwon:
‘Otav xpnotgoroteite {wvn Mylar© SafeMatrix piag xpriong, BeBatwbeite 4Tt To QWG TIOAUHEPLOHOY HTTopEL
va Slamepdoel tn Jwvn.

AIAPKEIA ZOH> TOY MPOIONTOZ

To Tpoidv €xel Stapkela {wng 5 €t amd v nuepopnvia kataokeurg (Ew. 3). H nuepopnvia AfEng (Etk. 5)
avaypayeTal otn ouckeuaota. Mpv amd Ty TpwTn Xprion, EAéyxeTe Tavta Ott To TIPoidv PPLoKETaL EVTOG TNG
avaypagopevng SLapketag Jwrg.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ KAl XEIPIZMOY

Ot tawieg SafeMatrix™ eivat GUOKEUEG pLag xpriong Kat Sev TIPETEL VA ETAVAXPNOLHOTIOLOUVTAL. H GUOKEU TIPETTEL
va eEAéyxXeTaL TPV amo TN Xpron. Tuxov ehattwpata 1 {nuLég onpatvouv 6tL n tawia SafeMatrix™ mpémel va
amoppupBel Kat va unv xpnotporotnBel. Mnv xpnoLHoToLELTE T GUOKEUN £QV N GUOKEUAGLA ElvaL KATEGTPAPPEVN
(Ewk. 15). Kpatrote tn HakpLd amd to nALako ¢wg (Ew. 8). Kpatrote tn oteyvr (Ew. 6).

ANA®OPA ZYMBANTQON
Eav €xel oupBel kamolo coPapd cuPBAV OE OXEON HE TN XPrion TNG CUCKEUNG, QUTO TIPETIEL Va avapepBel otov
KATAOKEUAOTH Kat 0Tnv appodia apxr) Tou KpAtoug HEAOUG OTO oTtolo elval EYKATESTNHEVOG O XPHOTNG.

AMNOPPIYH
TUHPWVA PE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG.

1) Nejprve nastavte pasku SafeMatrix™ tak, aby odpovidala kvadrantu, ve kterém bude pouZita. Stisknéte
prepinaci tlacitko na strané, kde chcete pasku zUzit. Tato strana musi byt umisténa smérem k dasni.

2) Umistéte matri¢ni pasku kolem zubu a opatrné ji nasurite na misto.

3) Pasku utdhnéte otacenim Sroubku ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud perfektné nesedi. Pouzijte
kliny a vytvarujte pasku pomoci vhodného vypalovaciho nastroje. Provedte restaurovani pomoci
béZného klinického postupu.

4) Pasku sejméte otocenim Sroubku proti sméru hodinovych rucicek, aby se uvolnila. Poznamka: PFi
pouZiti jednorazové tvarované pasky Mylar© SafeMatrix se ujistéte, Ze polymerizacni svétlo muze
prochazet.

SKLADOVATELNOST PRODUKTU
Produkt mé skladovatelnost 5 let od data vyroby (obr. 3). Datum expirace (obr. 5) je uvedeno na obalu.
PFed prvnim pouZzitim vzdy zkontrolujte, zda je produkt v rdmci uvedené skladovatelnosti.

SKLADOVAN{ A MANIPULACE

Pasky SafeMatrix™ jsou jednorazové a nemély by byt znovu pouzivany. Pfed pouZitim je nutné zafizen{
zkontrolovat; jakékoli vady nebo poskozeni znamenaji, Ze paska SafeMatrix™ by méla byt zlikvidovana a
nesmi byt pouZita. NepouZivejte, pokud je obal poskozen (obr. 15). Chrante pred slune¢nim zarenim
(obr. 8). Uchovavejte v suchu (obr. 6).

HLASENi NEHOD
Pokud doslo k zdvazné nehodé v souvislosti s pouzivanim zafizeni, je tfeba ji nahlasit vyrobci a
pFislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel usazen.

LIKVIDACE
Podle mistnich predpisQ.

1) Begynd med at justere SafeMatrix™-bandet, sa det passer til det kvadrant, hvor det skal bruges. Tryk
pa afledningsknappen pa den side, hvor du ensker at indsnaevre bandet. Denne side skal placeres
mod tandkedet.

2) Placer matrixbandet omkring tanden og fer det forsigtigt pa plads.

3) Stram bandet ved at dreje tommeskruen med uret, indtil det passer perfekt. Anbring kiler og form
bandet ved hjaelp af et egnet braendeveerktgj, hvis det er nedvendigt. Udfer restaureringen ved hjzelp
af normal klinisk procedure.

4) Fjern bandet ved at dreje tommeskruen mod uret for at lgsne det. Bemaerk: Nar du bruger
engangsformet Mylar© SafeMatrix-band, skal du sikre dig, at polymeriseringslyset kan traenge
igennem.

PRODUKTETS HOLDBARHED

Produktet har en holdbarhed pa 5 ar fra fremstillingsdatoen (fig. 3). Udlgbsdatoen (fig. 5) er angivet

pa emballagen. Fer forste brug skal du altid kontrollere, at produktet er inden for den angivne
holdbarhed.

OPBEVARINGS- 0G HANDTERINGSBETINGELSER

SafeMatrix™-band er engangsartikler og ma ikke genbruges. Enheden skal inspiceres fer brug; eventuelle
defekter eller skader betyder ogsa, at SafeMatrix™-bandet skal kasseres og ikke bruges. Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget (fig. 15). Holdes vaek fra sollys (fig. 8). Opbevares tort (fig. 6).

MEDDELELSE OM HANDELSER
Hvis der er indtruffet en alvorlig haendelse 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.



ET KASUTUSJUHEND
KIRJELDUS JA INDIKATSIOONID

SafeMatrix™ on mdoeldud ainult professionaalseks kasutamiseks. SafeMatrix™ rihmad on | klassi
meditsiiniseadmed vastavalt maarusele (EL) 2017/745.

KASUTUSOTSTARVE

Valmistatud plasthoidikust ja Gmbermdddulisest roostevabast terasest v6i Mylar-rdngast, millel on
pingutuskruv. Seade puutub otseselt kokku kudede, nagu limaskesta, igemete ja hammastega. Seade
on Uhekordseks kasutamiseks. Seade on mdeldud kasutamiseks ainult selle kasutamiseks koolitatud
tervishoiutdotajatele.

KASUTAMISE PIIRANGUD
Ainult thekordseks kasutamiseks (joonis 2).

KASUTUSJUHEND

MT STRUZZJONIJIET GHALL-UZU
DESKRIZZJONI U INDIKAZZJONIJIET

SafeMatrix™ huwa mahsub ghal uzu professjonali biss. ll-faxex SafeMatrix™ huma apparati medici tal-
klassi | skont ir-regolament (UE) 2017/745.

UZU MAHSUB

maghmul minn detentur tal-plastik u strixxa cirkoferenzjali tal-istainless steel jew Mylar b’'mekkanizmu
ta’ gfil bil-kamin. L-apparat huwa fkuntatt dirett ma’ tessuti bhall-mukoza, il-hanek u s-snien. L-apparat
huwa ghal uzu wiehed biss. L-apparat huwa ddisinjat biex jintuza biss minn professjonisti tal-kura tas-
sahha mharrga fl-uzu tieghu.

LIMITAZZJONIJIET GHALL-UZU
Uzu ta’' darba biss (Fig. 2).

STRUZZJONIJIET GHALL-UZU

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

2) Asetage lint hamba Umber ja suunake see ettevaatlikult digesse asendisse.

3) Pingutage linti, keerates péidlakruvi paripaeva, kuni see sobib ideaalselt. Paigaldage kiilud ja vormige
lint sobiva pdletusvahendiga. Teostage taastamine tavalise kliinilise protseduuri abil.

4) Eemaldage lint, keerates poidlakruvi vastupdeva, et seda I6dvendada. Markus: Ghekordse kasutusega
kontuuriga Mylar© SafeMatrix lindi kasutamisel veenduge, et polimerisatsioonivalgus paaseb labi.

TOOTE KESTUS

Toote kolblikkusaeg on 5 aastat alates valmistamiskuupdevast (joonis 3). K8lblikkusaeg (joonis 5) on
margitud pakendile. Enne esmakordset kasutamist kontrollige alati, et toode oleks kdlblikkusaega
Gletamata.

SAILITAMISE JA KASITLEMISE TINGIMUSED

SafeMatrix™-lindid on Uhekordselt kasutatavad ja neid ei tohi uuesti kasutada. Seade tuleb enne
kasutamist Ule vaadata; mis tahes defektid v6i kahjustused tahendavad, et SafeMatrix™-lint tuleb
&ra visata ja seda ei tohi kasutada. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud (joonis 15). Hoidke
paikesevalguse eest (joonis 8). Hoidke kuivas kohas (joonis 6).

INTSIDENDIST TEATAMINE
Kui seadme kasutamisega seoses on toimunud moni tésine intsident, tuleb sellest teatada tootjale ja
selle liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja asub.

KAITLEMINE
Vastavalt kohalikele eeskirjadele.

SV ANVANDNINGSANVISNING

BESKRIVNING OCH INDIKATIONER
SafeMatrix™ &r endast avsett for professionellt bruk. SafeMatrix™-banden &r medicintekniska produkter
av klass | enligt férordning (EU) 2017/745.

AVSEDD ANVANDNING

Tillverkad av en plasthallare och ett omgivande rostfritt stal- eller Mylar-band med en atdragningsskruv.
Mekanism. Anordningen &r i direkt kontakt med vavnader sdsom slemhinnor, tandkott och téander.
Anordningen &r endast avsedd for engangsbruk. Anordningen &r avsedd att anvéndas endast av
vardpersonal som ar utbildad i dess anvandning.

ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR
Endast for engangsbruk (Fig. 2).

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

1) Ibda billi taggusta I-faxxa SafeMatrix™ biex tagbel mal-kwadrant li fih se tintuza. Aghfas il-buttuna tad-
diverter fuq in-naha fejn trid tnaqqas il-faxxa. Din in-naha trid titgieghed lejn il-gingiva.

2) Poggi I-faxxa matrici madwar is-sinna u mexxiha bir-reqqa fil-pozizzjoni taghha.

3) Issikka I-faxxa billi ddawwar il-vit bil-kamin lejn l-arlogg sakemm tidhol perfettament. Applika kunjardi
u ifforma |-faxxa billi tuza ghodda tal-hruq xierqa jekk mehtieg. Wettaq ir-restawr billi tuza I-procedura
klinika normali.

4) Nehhi I-faxxa billi ddawwar il-vit bil-kamin kontra |-arlogg biex ittaffiha. Nota: Meta tuza faxxa Mylar©
SafeMatrix ikkontornata ghal uzu wiehed, kun zgur li d-dawl tal-polimerizzazzjoni jista’ jghaddi
minnha.

ZMIEN FUQ L-ISKABBIL TAL-PRODOTT

Il-prodott ghandu zmien ta’ skadenza ta’ 5 snin mid-data tal-manifattura (Fig 3). Id-data ta’ skadenza

(Fig 5) hija indikata fuq l-imballagg. Qabel I-ewwel uzu, dejjem icc¢ekkja li I-prodott ikun fil-perjodu ta’

skadenza ddikjarat.

KUNDIZZJONIJIET TA' HAZNA U MMANIGGJAR

II-faxex SafeMatrix™ huma apparati li jintuzaw darba biss u m'ghandhomx jergghu jintuzaw. L-apparat
irid jigi spezzjonat gabel I-uzu; kwalunkwe difett jew hsara tfisser ukoll li I-faxex SafeMatrix™ ghandhom
jintremaw u m'ghandhomx jintuzaw. Tuzax jekk l-imballagg ikun bil-hsara (Fig 15). Zomm il boghod mix-
xemx (Fig 8). Zomm niexef (Fig 6).

NOTIFIKA TA' INCIDENT
Jekk ikun sehh xi in¢ident serju fir-rigward tal-uzu tal-apparat, dan ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur
u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit I-utent.

RIMI
Skont ir-regolamenti lokali.

RO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE SI INDICATH
SafeMatrix™ este destinat exclusiv utilizarii profesionale. Benzile SafeMatrix™ sunt dispozitive
medicale de clasa | in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.

UTILIZARE PREVAZUTA

Se compune dintr-un suport din plastic si o curea circumferentiald din otel inoxidabil sau Mylar cu
mecanism de strangere cu suruburi digitale. Dispozitivul este in contact direct cu tesuturi precum
mucoasa, gingiile si dintii. Dispozitivul este destinat unei singure utilizari. Dispozitivul este conceput
pentru a fi utilizat numai de catre personalul medical instruit in utilizarea acestuia.

LIMITARI DE UTILIZARE
De unica folosinta (Fig. 2).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Borja med att justera SafeMatrix™-bandet sa att det passar den kvadrant dar det ska anvandas.
Tryck in avledningsknappen pa den sida dér du vill smala av bandet. Denna sida maste placeras mot
tandkottet.

2) Placera matrisbandet runt tanden och for det forsiktigt pa plats.

3) Dra &t bandet genom att vrida tumskruven medurs tills det sitter perfekt. Applicera kilar och forma
bandet med ett [ampligt brannverktyg om det behdvs. Utfor restaureringen enligt normal klinisk
procedur.

4) Ta bort bandet genom att vrida tumskruven moturs for att lossa det. Obs! Nér du anvander
engangsband av Mylar© SafeMatrix, se till att polymeriseringsljuset kan tranga igenom.

PRODUKTENS HALLBARHET

Produkten har en héllbarhetstid pa 5 ar fran tillverkningsdatum (Fig. 3). Utgangsdatum (Fig. 5) anges pa
forpackningen. Kontrollera alltid att produkten ligger inom angiven hallbarhetstid innan den anvands
for forsta gangen.

FORVARINGS- OCH HANTERINGSVILLKOR

SafeMatrix™-band &r engangsartiklar och far inte ateranvandas. Produkten maste kontrolleras fore
anvandning. Eventuella defekter eller skador innebar att SafeMatrix™-bandet ska kasseras och inte
anvandas. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad (fig. 15). Férvara produkten skyddad
fran solljus (fig. 8). Forvara produkten torrt (fig. 6).

ANMALAN OM INCIDENTER
Om nagon allvarlig incident har intréffati samband med anvandningen av enheten ska detta rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

AVFALLSHANTERING
Enligt lokala bestammelser.

FI KAYTTOOHJEET
KUVAUS JA KAYTTOAIHEET

SafeMatrix™ on tarkoitettu vain ammattikdyttoon. SafeMatrix™-nauhat ovat luokan | ladkinnallisia
laitteita asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.

KAYTTOTARKOITUS

valmistettu muovipidikkeesta ja ymparysmittaisesta ruostumattomasta teraksesta tai Mylar-nauhasta,
jossa on kiristysmekanismi. Laite on suorassa kosketuksessa kudoksiin, kuten limakalvoihin, ikeniin
ja hampaisiin. Laite on tarkoitettu vain kertakayttéon. Laite on suunniteltu ainoastaan sen kayttéon
koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

KAYTTORAJOITUKSET

Vain kertakdyttéinen (kuva 2).

KAYTTOOH)JEET

1) Incepeti prin a regla banda SafeMatrix™ pentru a se potrivi cu cadranul in care va fi utilizata. Apasati
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) Strangeti banda rotind surubul cu capul in sensul acelor de ceasornic pana cand se potriveste perfect.
Aplicati pene si modelati banda folosind un instrument de ardere adecvat, daca este necesar.
Efectuati restaurarea folosind procedura clinica normala.

4) Indepartati banda rotind surubul cu capul in sens invers acelor de ceasornic pentru a o slibi. Nota:
Cand utilizati banda Mylar© SafeMatrix conturata de unica folosinta, asigurati-va ca lumina de
polimerizare poate trece prin ea.

TERMENUL DE VALABILITATE AL PRODUSULUI

Produsul are un termen de valabilitate de 5 ani de la data fabricatiei (Fig. 3). Data de expirare (Fig. 5) este
indicatd pe ambalaj. Tnainte de prima utilizare, verificati intotdeauna dacd produsul se afl3 in termenul
de valabilitate indicat.

CONDITII DE DEPOZITARE S| MANIPULARE

Benzile SafeMatrix™ sunt dispozitive de unicd folosinta si nu trebuie reutilizate. Dispozitivul trebuie
inspectat Tnainte de utilizare; orice defect sau deteriorare Tnseamna ca banda SafeMatrix™ trebuie
aruncata si nu trebuie utilizata. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat (Fig. 15). A se pastra ferit de
lumina soarelui (Fig. 8). A se pastra in loc uscat (Fig. 6).

NOTIFICAREA INCIDENTELOR
Daca s-a produs vreun incident grav in legdtura cu utilizarea dispozitivului, acesta trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul.

ELIMINARE
Conform reglementarilor locale.

SK NAVOD NA POUZITIE

POPIS A INDIKACIE
SafeMatrix™ je ur€eny vyhradne na profesionalne pouzitie. Pasky SafeMatrix™ su zdravotnickymi
pomdckami triedy | podla nariadenia (EU) 2017/745.

URCENE POUZITIE

vyrobené z plastového drziaka a obvodového pasu z nehrdzavejlcej ocele alebo mylaru s utahovacim
skrutkovym mechanizmom. Zariadenie je v priamom kontakte s tkanivami, ako su sliznice, dasna a
zuby. Zariadenie je urcené iba na jedno pouZitie. Zariadenie je urcené iba na pouZitie zdravotnickym
personalom, ktory je vySkoleny na jeho pouZivanie.

OBMEDZENIA POUZITIA
Iba na jedno pouZitie (obr. 2).

NAVOD NA POUZITIE

1) Aloita saatamalla SafeMatrix™-nauha sopivaksi sen neljdnnekseen, jossa sitd kdytetaan. Paina
ohjauspainiketta sivulla, jolla haluat kaventaa nauhaa. Tama sivu on asetettava ikenen suuntaan.

2) Aseta matriisinauha hampaan ymparille ja ohjaa se varovasti paikalleen.

3) Kiristéd nauha kaantamalla ruuvia myotapaivaan, kunnes se istuu tdydellisesti. Aseta kiilat ja muotoile
nauha sopivalla polttotydkalulla. Suorita restaurointi normaalilla kliinisella menettelylla.

4) Poista nauha kaantdmalld ruuvia vastapdivaan sen I0ysadmiseksi. Huomautus: Kun kaytat
kertakayttoista muotoiltua Mylar© SafeMatrix -nauhaa, varmista, etta polymerointivalo padsee lapi.

TUOTTEEN SAILYVYYSAIKA

Tuotteen sailyvyys on 5 vuotta valmistuspaivasta (kuva 3). Viimeinen kayttopaiva (kuva 5) on merkitty
pakkaukseen. Ennen ensimmaista kayttokertaa on aina tarkistettava, ettd tuote on mainitun sailyvyysajan
sisalla.

SAILYTYS- JA KASITTELYOLOSUHTEET

SafeMatrix™-nauhat ovat kertakayttdisia laitteita, joita ei saa kdyttda uudelleen. Laite on tarkastettava
ennen kayttda. Jos siind on vikoja tai vaurioita, SafeMatrix™-nauha on havitettava eika sita saa kayttaa.
Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut (kuva 15). Suojaa auringonvalolta (kuva 8). Sailytd kuivassa
paikassa (kuva 6).

VAHINGON ILMOITTAMINEN
Jos laitteen kaytdssa on tapahtunut vakava vahinko, siita on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja on sijoittautunut.

HAVITTAMINEN
Paikallisten maaraysten mukaisesti.

HU HASZNALATI UTMUTATO
LEIRAS ES JAVALLATOK

A SafeMatrix™ kizarélag professziondlis hasznélatra készilt. A SafeMatrix™ szalagok az (EU) 2017/745
rendelet szerint |. osztalyu orvostechnikai eszkdzok.

RENDELTETESE

Egy mianyag tartébdl és egy koruldtte 1évé rozsdamentes acél vagy Mylar szalagbél Aall,
szoritocsavarral. A készllék kozvetlenul érintkezik a szévetekkel, példaul a nyalkahartyaval, az inyvel
és a fogakkal. A készllék csak egyszer haszndlatos. A késziléket kizarélag az annak hasznélatéra
kiképzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

HASZNALATI KORLATOZASOK
Csak egyszer hasznalhat6 (2. bra).

HASZNALATI UTMUTATO

1) Najskor nastavte pasik SafeMatrix™ tak, aby vyhovoval kvadrantu, v ktorom sa bude pouZivat. Stlacte
prepinac na strane, kde chcete pasik zUzit. Tato strana musi byt umiestnend smerom k dasnu.

2) Umiestnite pasik okolo zuba a opatrne ho nasurite na miesto.

3) Pasik utiahnite otocenim skrutky v smere hodinovych ruciciek, kym dokonale nesedi. Ak je to potrebné,
pouzite klince a pasik tvarujte pomocou vhodného nastroja na vypalovanie. Rekonstrukciu vykonajte
beZznym klinickym postupom.

4) Pasik odstrante otocenim skrutky proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa uvolnil. Poznamka: Pri
pouziti jednorazového tvarovaného pasika Mylar© SafeMatrix sa uistite, Ze polymerizacné svetlo
mozZe prenikat cez pasik.

SKLADOVATELNOST VYROBKU
Vyrobok ma skladovatelnost 5 rokov od datumu vyroby (obr. 3). Datum exspirdcie (obr. 5) je uvedeny
na obale. Pred prvym pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i vyrobok nie je po datume exspiracie.

PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULACIE
Pasky SafeMatrix™ su jednorazové pomdcky a nemali by sa opakovane pouZivat. Pomécka sa musi pred
pouzitim skontrolovat; akékolvek vady alebo poSkodenia znamenaju, ze paska SafeMatrix™ by sa mala
vyhodit a nesmie sa pouzivat. NepouZivajte, ak je obal poskodeny (obr. 15). Chrarite pred slnecnym
Ziarenim (obr. 8). Uchovavajte v suchu (obr. 6).

OZNAMENIE O INCIDENTE
Ak doslo k akémukolvek zavaznému incidentu v suvislosti s pouZivanim zariadenia, malo by sa to nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel sidlo..

LIKVIDACIA
Podla miestnych predpisov.

SL NAVODILA ZA UPORABO
OPIS IN INDIKACIJE

SafeMatrix™ je namenjen izklju¢no za profesionalno uporabo. Trakovi SafeMatrix™ so medicinski
pripomocki razreda | v skladu z Uredbo (EU) 2017/745.

NAMEN UPORABE

izplasticnegadrzalain nerjavecegajekla alimylarskega oboda s pritrditvijo s prstnim vijakom. Mehanizem.
Naprava je v neposrednem stiku s tkivi, kot so sluznica, dlesni in zobje. Naprava je namenjena izklju¢no
za enkratno uporabo. Naprava je namenjena izklju¢no za uporabo s strani zdravstvenih delavcey,
usposobljenih za njeno uporabo.

OMEJITVE UPORABE

Samo za enkratno uporabo (slika 2).

NAVODILA ZA UPORABO

1) El8sz6r éllitsa be a SafeMatrix™ szalagot a hasznalni kivant kvadransnak megfelel6en. Nyomja meg az
elterel6 gombot azon az oldalon, ahol sz{kiteni szeretné a szalagot. Ez az oldal az iny felé kell, hogy
legyen.

2) Helyezze a matrixszalagot a fog koré, és 6vatosan vezesse a helyére.

3) Hlzza meg a szalagot az 6ramutat6 jarasaval megegyezd irdnyba forgatva a csavaros rogzitét, amig
tokéletesen illeszkedik. Szlikség esetén ékeket helyezzen el, és megfeleld égd eszkdzzel formazza meg
a szalagot. Végezze el a helyredllitast a szokasos klinikai eljaras szerint.

4) Tavolitsa el a szalagot az éramutaté jarasaval ellentétes irdnyba forgatva a csavaros rogzitét, hogy
meglazitsa. Megjegyzés: Egyszer hasznélatos, kontlUrozott Mylar© SafeMatrix szalag hasznalata
esetén lgyeljen arra, hogy a polimerizacids fény athatoljon rajta.

A TERMEK SZALLITASI IDOGTARTAMA

A termék szallitasi id6tartama a gyartas datumatol szamitott 5 év (3. dbra). A lejarati datum (5. dbra) a
csomagolason szerepel. Az elsé hasznélat elétt mindig ellendrizze, hogy a termék a megadott szallitasi
id6étartamon beldl van-e.

TAROLASI ES KEZELESI FELTETELEK

A SafeMatrix™ szalagok egyszer hasznalatos eszkdzok, ezért nem szabad Ujra felhasznalni 6ket. Az
eszkozt hasznalat el6tt meg kell vizsgalni; barmilyen hiba vagy sériilés esetén a SafeMatrix™ szalagot
el kell dobni, és nem szabad felhasznalni. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult (15. abra). Tartsa tavol a
napfénytdl (8. dbra). Tartsa szaraz helyen (6. dbra).

INCIDENS BEJELENTES
Ha az eszkdz hasznalataval kapcsolatban barmilyen sulyos incidens tortént, azt be kell jelenteni a
gyarténak és annak a tagéllamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 székhelye taldlhaté.

MEGSEMMISITES
A helyi el6irasoknak megfelel&en.

LV LIETOSANAS NORADIJUMI

APRAKSTS UN INDIKACIJAS
SafeMatrix™ ir paredzéts tikai profesionalai lietoSanai. SafeMatrix™ lentes ir | klases medicinas ierices
saskana ar regulu (ES) 2017/745.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Izgatavots no plastmasas turétaja un perimetra nertséjo3a térauda vai Mylar lentes ar skravi, kas tiek
pievilkta ar Tkski. lerice ir tieSa saskaré ar audiem, pieméram, glotadu, smaganas un zobiem. lerice ir
paredzéta vienreizéjai lietoanai. lerice ir paredzéta lietoSanai tikai veselibas aprupes specialistiem, kuri
ir apmactti tas lietosana.

LIETOSANAS IEROBEZOJUMI
Tikai vienreizé&jai lietoSanai (2. att.).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1) Saciet ar SafeMatrix™ lentes pielagoSanu kvadrantam, kura ta tiks izmantota. Nospiediet novirzitaja
pogu taja pusé, kura vélaties sadaurinat lenti. ST puse janovieto pret smaganu.

2) Novietojiet matricas lenti ap zobu un uzmanigi ievietojiet to pareizaja pozicija.

3) Piespradzéjiet lenti, pagriezot skravi pulkstenraditaja virziena, I1dz ta perfekti piestiprinas. Pielietojiet
kilus un veidojiet lenti, izmantojot piemérotu deg3anas instrumentu. Veiciet restauraciju, izmantojot
parasto klinisko procedaru.

4) Nonemiet lenti, pagriezot skravi pret pulkstenraditaja virzienu, lai to atbrivotu. Piezime: Lietojot
vienreizéjas lietoSanas konturétu Mylar© SafeMatrix lenti, parliecinieties, ka polimerizacijas gaisma
var caur to iziet.

PRODUKTA GLABASANAS TERMINS

Produkta glabasanas termins ir 5 gadi no razosanas datuma (3. att.). Deriguma termins (5. att.) ir noradits
uziepakojuma. Pirms pirmas lietoSanas vienmér parbaudiet, vai produkts atbilst noraditajam glabasanas
terminam.

UZGLABASANAS UN APSTRADES NOSACIJUMI

SafeMatrix™ lentes ir vienreizlietojamas ierices, un tas nedrikst lietot atkartoti. lerice ir japarbauda
pirms lietoSanas; jebkadi defekti vai bojajumi nozimé, ka SafeMatrix™ lente ir jaizmet un nedrikst lietot.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats (15. att.). Glabajiet no saules gaismas (8. att.). Glabajiet sausa vieta
(6. att.).

INCIDENT NOTIFICATION
Jair noticis kads nopietns incidents saistiba ar ierices lieto3anu, par to jazino razotajam un kompetentajai
iestadei daltbvalsti, kura lietotajs ir registréts.

UTILIZACIJA

Saskana ar vietéjiem noteikumiem.

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

2) Trak matrice namestite okoli zoba in ga previdno usmerite v poloZaj.

3) Pasek zategnite tako, da vijak zavrtite v smeri urinega kazalca, dokler ne sede popolnoma. Po potrebi
uporabite klini¢ne klintke in pasek oblikujte z ustreznim orodjem za Zganje. Izvedite obnovo po
obi¢ajnem klinicnem 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 embalaZi. Pred prvo uporabo vedno preverite, ali je proizvod Se znotraj navedenega
roka uporabnosti.

POGOJI SKLADISCENJA IN RAVNANJA

Pasovi SafeMatrix™ so enkratno uporabni in jih ne smete ponovno uporabiti. Napravo je treba pred
uporabo pregledati; morebitne napake ali poSkodbe pomenijo, da je treba pas SafeMatrix™ zavreciin ga
ne uporabljati. Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana (slika 15). Hranite stran od son¢ne svetlobe
(slika 8). Hranite na suhem (slika 6).

OBVESTILO O NESRECI
Ce se je v zvezi z uporabo naprave zgodila kakrSna koli resna nesreca, je treba o tem obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drZave clanice, v kateri ima uporabnik sedez.

ODSTRANJEVANJE
V skladu z lokalnimi predpisi.

EN-Definition of pictograms / FR-Définition des pictogrammes /
DE-Definition der Piktogramme / ES-Definicién de pictogramas /
IT-Definizione dei pittogrammi / PT-Defini¢cdo dos pictogramas /
NL-Definitie van pictogrammen / PL-Definicja piktograméw /
UA-BusHa4yeHHs niktorpam / BG-OnpegeneHue Ha nuKkTorpama /
HR-Definicija piktograma / EL-OpLGMOG TOU ELKOVOypAappatog /
CS-Definice piktogram / DA-Definition af piktogram /
ET-Piktogrammi maaratlus / SV-Definition av piktogram /
FI-Piktogrammin maaritelma / HU-A piktogram meghatarozasa /
LV-Piktogrammas definicija / MT-Definizzjoni ta’ pittogramma /
RO-Definitia pictogramei / SK-Definicia piktogramu /
SL-Opredelitev piktogram

7 EN - Manufacturer of the device; FR - Fabricant du dispositif; DE - Hersteller des Gerats; ES -
Fabricante del dispositivo; IT - Fabbricante del dispositivo; PL - Producent wyrobu; NL - Fabrikant

u van het apparaat; PT - Fabricante do dispositivo; UA - Bupo6Huk B1poby; BG - MponsBoanTen Ha
ycTpoiictBoTo; HR - Proizvodac uredaja; EL - Kataokeuaotrig tng cuokeung; CS - Vyrobce zafizen;
DA - Producent af enheden; ET - Seadme tootja; SV - Tillverkare av enheten; FI - Laitteen valmistaja;
HU - A készllék gyartéja; LV - lerices razotajs; MT - Manifattur tal-apparat; RO - Producdtorul
dispozitivului; SK - Vyrobca zariadenia; SL - Proizvajalec naprave

N

EN - Single use; FR - Usage unique; DE - Einmaliger Gebrauch; ES - Un solo uso; IT - Uso singolo;
PL - Jednorazowego uzytku; NL - Eenmalig gebruik; PT -Utilizacdo Unica; UA - OgHopasose
® BUKOpUCTaHHS; BG - 3a egHokpaTHa ynotpe6a; HR - jednokratna upotreba; EL - Miag xpriong; CS -
Na jedno poufiti; DA - Engangsbrug; ET - Uhekordne kasutus; SV - Engdngsbruk; Fl - Kertakayttéinen;
HU - Egyszer haszndlatos; LV - Vienreizé&jai lietoSanai; MT - uzu wiehed; RO - De unica folosintd; SK
- Na jedno pouZitie; SL - Za enkratno uporabo

w

EN - Manufacturing date; FR - Date de fabrication; DE - Herstellungsdatum; ES - Fecha de fabricacion;
IT - Data di produzione; PL - Data produkgji; NL - Fabricage datum; PT - Data de fabrico; UA - AaTta
BUroTOBNeHHS; BG - [laTa Ha npon3BoAcTBO; HR - Datum proizvodnje; EL - Hugpopnvia kataokeun|g;
CS - Datum vyroby; DA - Fremstillingsdato; ET - Valmistamise kuupaev; SV - Tillverkningsdatum; Fl -

Valmistuspéiva; HU - Gyartasi datum; LV - Razo3anas datums; MT - Data tal-manifattura; RO - Data

fabricatiei; SK - Datum vyroby; SL - Datum proizvodnje

N

EN -Latex free; FR - Sans latex; DE - Latexfrei; ES - Sin latex; IT - Senza lattice; PL - Nie zawiera lateksu;
NL - Latex vrit; PT - Sem latex; UA - He MicTiTb naTekcy; BG - be3 natekc; HR - Bez lateksa; El - Xwplg

@ AateE; CS - Bez latexu; DA - Latexfri; Et - Lateksivaba; Sv - Latexfri; FI - Lateksiton; HU - Latexmentes;
LV - Bez lateksa; MT - Hieles mil-latex; RO - Fara latex; SK - Bez latexu; SL - Brez lateksa

W

EN - Expiry date; FR - Date de péremption; DE - Verfallsdatum; ES - Fecha de expiracién; IT - Data
di scadenza; PL - Data przydatnosci do uzycia; NL - Vervaldatum; PT - Data de validade; UA -
CTPOK MpuAaTHOCTI; BG - [lpbxTe Ha cyxo; HR - Drzati na suhom; EL - Kpatrjote to oteyvo; CS
- Uchovavejte v suchu; DA - Hold tert; ET - Hoida kuivana; SV - Hall torrt; FI - Pida kuivana; HU -
Szarazon tartani; LV - Saglabat sausa vieta; MT - Zomm niexef; RO - Pastrati uscat; SK - UdrZujte v
suchu; SL - Hranite na suhem

6 EN - Keep dry; FR - Garder au sec ; DE - Trocken halten; ES - Mantener seco; IT - Mantenere
, &« asciutto; PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu; NL - Droog houden; PT - Manter seco; UA -
36epirat cyxum; BG - Homep Ha naptugata; HR - Broj lota; Broj lota; EL - AplBuog maptidag;
CS - Cislo 3arze; DA - Partinummer; ET - Partii number; SV - Partinummer; FI - Lot-numero; HU
- Tétel szédma; LV - Partijas numurs; MT- Numru tal-lott; RO - Numarul lotului; SK - Cislo 3arZe;

SL - Stevilka serije

~

EN - Lot number; FR - Lot; DE - LOT-Nummer, ES - Lote; IT - Numero di lotto; PL - Numer partii (LOT);
NL - Lotnummer; PT - Numero do lote; UA - Homep napTii; BG - Homep Ha napTuaaTta; HR - Broj lota;
LOT EL - AplBpdc maptidac; CS - Cislo 3arze; DA - Partinummer; ET - Partii number; SV - Partinummer;
FI - Lot-numero; HU - Tétel szdma; LV - Partijas numurs; MT - Numru tal-lott; RO - Numarul lotului;
SK - Cislo $arze; SL - Stevilka serije

8 EN - Keep away from sunlight; FR - Tenir a I'abri de la lumiere du soleil; DE - Von Sonnenlicht fern-
¢~ halten; ES - Mantener alejado de la luz solar; IT - Tenere lontano dalla luce del sole; PL - Przecho-
7&? wywac z dala od $wiatta stonecznego; NL - Verwijderd houden van zonlicht; PT - Manter afastado
L da luz solar; UA - Tpumatu nogani BiZ COHIYHUX NpoMeHiB; BG - [la ce nasu oT cibHYeBa CBeT-
nunHa; HR - Drzati dalje od sunceve svjetlosti; EL - ATtogUyete tnv €kBgan otov AALo; CS - Chrarite
pred slune¢nim zafenim; DA - Holdes vaek fra sollys; ET - Hoida eemal paikesevalgusest; SV - Hall
borta fran solljus; FI - Suojaa auringonvalolta; HU - Tartsa tavol a napfénytdl; LV - Tartsa tavol a
napfénytél; MT - Zomm ‘il boghod mix-xemx; RO - A se feri de lumina soarelui; SK - Chrarite pred
slne¢nym Ziarenim; SL - Hranite stran od soncne svetlobe
9 EN - Refer to the instructions for use; FR - Consulter les instructions d'utilisation; DE - Beachten Sie

per l'uso; PL - Przez uzytkowaniem zapoznaj sie z instrukcjg obstugi; NL - Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing; PT - Consultar as instru¢des de uso; UA - 3BepHiTbcsi A0 iHCTpYKUii 3
BVIKOPUCTaHHS; BG - BuokTe MHCTpyKUmmuTe 3a ynoTtpeba; HR - Pogledajte upute za uporabu; EL -
Avatpé€te otig 0dnyleg xpnong CS - Viz ndvod k poufZiti; DA - Se brugsanvisningen; ET - Vaadake
kasutusjuhendit; SV - Se bruksanvisningen; FI - Katso kayttdohjeet; HU - Olvassa el a hasznalati
utasitast; LV - SkatTt lietoSanas instrukcijas; MT- Irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu; RO - Consultati
instructiunile de utilizare; SK - Pozrite si ndvod na pouZitie; SL - Glejte navodila za uporabo

B:i] die Gebrauchsanweisung; ES - Consulte las instrucciones de uso; IT - Fare riferimento alle istruzioni

10 EN - Reference number; FR - Code du produit; DE - Artikelnummer; ES - Nimero de referencia; IT
- Numero di riferimento; PL - Kod produktu; NL - Referentienummer; PT - NUmero de referéncia;

REF| ua - Kog ToBapy; BG - PedepeHTeH Homep; HR - Referentni broj; EL - AplBuog avagpopdg; CS -
Referencni ¢islo; DA - Referencenummer; ET - Viitenumber; SV - Referensnummer; Fl - Viitenumero;
HU - Hivatkozési szdm; LV - Atsauces numurs; MT - Numru ta’ referenza; RO - Numar de referinta;
SK - Referencné Cislo; SL - Referencna Stevilka

11 EN - Medical Device; FR - Dispositif Médical; DE - Medizinprodukt; ES - Dispositivo médico;
IT - Dispositivo medico; PL - wyréb medyczny; NL - Medisch hulpmiddel; PT - Dispositivo médi-

co; UA - Bupib MegnuHoro npusHaveHHs; BG - MeguuuHcko ycrpolictso; HR - Medicinski uredaj;
EL - latptkr) ouokeur; CS - Zdravotnicky prostiedek; DA - Medicinsk udstyr; ET - Meditsiiniseade;
SV - Medicinsk utrustning; FI - Laaketieteellinen laite; HU - Orvostechnikai eszkédz; LV - Medicinas
ierice; MT - Apparat Mediku; RO - Dispozitiv medical; SK - Zdravotnicky prostriedok; SL - Medicinski
pripomocek

12 EN - Unique device identifier; FR - Identifiant unique du dispositif; DE - Einmalige Produktkennung;
ES - Identificador Unico de dispositivo; IT - Identificatore univoco del dispositivo; PL - Unikalny iden-

tyfikator produktu; NL - Unieke apparaatidentificatie; PT - Identificador unico do dispositivo; UA
- YHikaneHWiA iaeHTUiKaTOp NpUCTpoto; BG - YHUKaneH ngeHtTndukatop Ha ycrpoincteoto; HR
- Jedinstveni identifikator uredaja; EL - MovaSlkog avayvwpLoTikdg KwSLKOG CUOKEUNG; CS - Jedi-
necny identifikator zafizeni; DA - Unik enhedsidentifikator; ET - Unikaalne seadme identifikaator;
SV - Unik enhetsidentifierare; FI - Ainutlaatuinen laitetunniste; HU - Egyedi eszkdzazonosit6; LV
- Unikals ierices identifikators; MT - Identifikatur uniku tal-apparat; RO - Identificator unic al dispo-
zitivului; SK - Jedinecny identifikator zariadenia; SL - Edinstven identifikator naprave

13 EN - Swiss authorised representative; FR - Mandataire suisse; DE - Bevollmachtigter Schweiz;
ES - Representante autorizado suizo; IT - Mandatario svizzero; PL - Autoryzowany przedstawiciel

Szwajcarii; NL - Zwitserse gemachtigde; PT - Mandatario suico; UA -YnoBHOBaxeHWUA NpeACTaBHUK
B LLBeliuapii; BG - LLBeliuapckm ynbaHomolleH npeactasuten; HR - Ovlasteni Svicarski predstav-
nik; EL - EEoucloSotnuévog avtimpdowtog otnv EABetia; CS - Svycarsky zmocnény zastupce; DA
- Schweizisk autoriseret repraesentant; ET - Sveitsi volitatud esindaja; SV - Schweizisk auktoriserad
representant; FI - Sveitsin valtuutettu edustaja; HU - Svéjci meghatalmazott képvisel; LV - Sve-
ices pilnvarotais parstavis; MT - Rapprezentant awtorizzat Zvizzeru; RO - Reprezentant autorizat
elvetian; SK - Svajciarsky splnomocneny zastupca; SL - Svicarski poobla3¢eni zastopnik

14 EN - Distributor of device; FR - Distributeur du dispositif; DE - Vertreiber des Produkts;

< ES - Distribuidor del producto; IT - Distributore del dispositivo; PL - Dystrybutor wyrobu;

%’ﬁ NL - Verdeler van het apparaat; PT - Distribuidor do dispositivo; UA - Auctpun6'totop BrpOGY;
BG - AncTpubyTop Ha ycTporictBoTto; HR - Distributer uredaja; EL - Atavopéag tng CUOKEUNG;
CS - Distributor zafizeni; DA - Distributer af enheden; ET - Seadme turustaja; SV - Distributér av
enheten; FI - Laitteen jakelija; HU - Az eszkdz forgalmazdja; LV - lerices izplatitajs; MT- Distributur
tal-apparat; RO - Distribuitorul dispozitivului; SK - Distributor zariadenia; SL - Distributer naprave

15 EN - Do not use if damaged packaging; FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé;
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; ES - No utilizar si el embalaje est4

@ dafiado; IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata; PL - Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone; NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; PT - Ndo utilizar se a
embalagem estiver danificada; UA - He BikopucToByBaTW y pasi MOLWKOAXEHHS ynakosku; BG -
He nsnonseaiiTe, ako onakoskaTa e nospegeHa; HR - Ne koristiti ako je ambalaZa oStecena; EL
- Mnv To xpnotpoToleite €Gv n ouckevaoia eivat kateotpappévn; CS - Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny; DA - M& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; ET - Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud; SV - Anvand inte om férpackningen &r skadad; FI - Al kéyta, jos pakkaus
on vaurioitunut; HU - Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja; LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats;
MT - Tuzax jekk l-imballagg ikun bil-hsara; RO - Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat; SK -
NepouZivajte, ak je obal poSkodeny; SL - Ne uporabljajte, ¢e je embalaZza poskodovana




