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Product Description

3M™ Clinpro™ Clear fluoride treatment is a 2.1% sodium fluoride, water-based coating that is applied topically to enamel
and dentin for the treatment of hypersensitive teeth. Clinpro Clear fluoride treatment contains 9,500 ppm fluoride as well as
added calcium, phosphate and xylitol. This product is supplied in unit-dose L-Pop™ packages containing 0.5 ml (0.5 grams) of

fluoride coating.

Intended Use
Fluoridated tooth coating.

Indications for Use

Clinpro Clear fluoride treatment is indicated for the treatment of hypersensitive teeth.

Contraindications
None known.

Intended Users

Educated dental professionals, i.e. general dentists, assistants/hygienists, who have theoretical and practical knowledge on usage of

dental products.

Intended Patient Population

Intended patient population includes children, teens and adults as recommended by a dentist unless the patient condition, such as a

known allergy to the device limits the use.

Clinical benefit
Treatment of tooth hypersensitivity.

Precautions and Warnings
For Patients

Discontinue use of other prescriptive fluoride preparations (i.e. gels, rinses) for 24 hours following Clinpro Clear fluoride

treatment application.

For Dental Personnel

Avoid use in patients that may have known hypersensitivity to the product or its ingredients. To limit ingestion, use only enough
product to form a thin coating on the desired treatment area.

3M Safety Data Sheet (SDS)/Safety Information Sheet (SIS) can be obtained from www.3M.com or contact your local subsidiary.

Instructions for Use
General application instructions:

1. For best results, teeth should be clean and free of excess saliva prior to application.

2. Press the single-use L-Pop™ package by using the thumb and index finger to completely squeeze the product out of the
reservoir and into the attached dispensing well.

Remove the applicator brush from the packaging by gently pulling the handle.

Using the applicator brush, apply the product to the teeth. Reload the brush as needed. It is not necessary to use all the product
provided. Use enough product to form a coating on the desired treatment area.

5. After application, do not rinse. You may see a clear coating on the teeth.

The fluoride coating will gradually wear away. To achieve the maximum benefit, please instruct the patient to avoid food,
beverages, and oral rinses for at least 15 minutes after application.

Storage Conditions

This product is designed to be stored and used at room temperature. Shelf life at room temperature is 24 months. Ambient
temperatures routinely higher than 27°C/80°F, or lower than 10°C/50°F, may reduce shelf life. Do not freeze or expose to extreme

heat. See outer package for expiration date.

Handling after Use

This product is for single use only. Properly dispose of used or contaminated product to avoid health risks due to improper handling.

Ingredients

Sweetener, sodium fluoride, polyacrylic acid, phosphate salt, buffer

SDS and Disposal

See the Safety Data Sheet/Safety Information Sheet (available at www.3M.com or contact your local subsidiary) for disposal and

ingredient information.

To be disposed in accordance with the local or regional regulations.
Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.

Customer Information

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

regulatory authority.

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

Trademark and Patent Information

Trademark statement: 3M, Clinpro, L-Pop are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.
Patent statement: Patented. See 3M.com/patents

Symbol Glossary
Symbol Title Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO

15223,5.1.1

Authorized Representative in
European Community / European
Union

Indicates the authorized representative in the European
Community / European Union. Source: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3
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Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to
be used. Source: ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch
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or lot can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
medical device can be identified. Source: IS0 15223, 5.1.6

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device
can be safely exposed. Source: ISO 15223, 5.3.7

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one single
use only. Source: ISO 15223, 5.4.2

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Indicates the need for the user to consult the instructions for
use. Source: IS0 15223, 5.4.3

Medical Device

Indicates the item is a medical device. Source: ISO 15223,
577

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique device identifier
information. Source: ISO 15223, 5.7.10

Importer Indicates the entity importing the medical device into the
locale. Source: ISO 15223, 5.1.8
UKCA Mark Indicates conformity to all applicable regulations and/or

directives in the United Kingdom (UK), for products placed
on the market in Great Britain (GB).

Swiss Authorised Representative

Indicates the authorised representative in Switzerland.
Source: Swissmedic.ch
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CE Mark Indicates conformity to all applicable European Union
Medical Device Regulations and Directives.
Green Dot Indicates a financial contribution to national packaging

recovery company per European Directive No. 94/62
and corresponding national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

Non-corrugated fiberboard

Indicates product packaging is made of non-corrugated
fiberboard. Official Journal of the EC; Commission Decision
(97/129/EC)
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Unit dose L-Pop™

Indicates unit-dose L-Pop™

-

For more information, see HCBGregulatory.3M.com

DEUTSCH
Produktbeschreibung

3M™ Clinpro™ Clear Fluorid ist ein wasserbasiertes Gel mit 2,1 % Natriumfluorid, das zur Behandlung iiberempfindlicher Z&hne
topisch auf Zahnschmelz und Dentin aufgebracht wird. Clinpro Clear Fluorid enthélt 9.500 ppm Fluorid sowie Zusétze von Calcium,
Phosphat und Xylitol. Das Produkt ist in L-Pop™ Einzelverpackungen & 0,5 ml (0,5 g) Fluoridgel erhaltlich.

BestimmungsgeméBe Verwendung
Fluoridierter Zahnlack.

Indikationen

Clinpro Clear Fluorid ist fiir die Behandlung iiberempfindlicher Zahne indiziert.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Vorgesehene Anwender

Ausgebildetes zahnmedizinisches Fachpersonal, d. h. Zahnérzte, Zahnmedizinische Fachangestellte/Dentalhygieniker/
Zahnmedizinische Prophylaxeassistenten, die tiber theoretische und praktische Kenntnisse in der Anwendung von

Dentalprodukten verfiigen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst Kinder, Jugendliche und Erwachsene, bei denen das Produkt auf Anraten eines
Zahnarztes eingesetzt wird, es sei denn, der Zustand des Patienten, wie z. B. eine bekannte Allergie gegen das Produkt, schrénkt die

Anwendung ein.

Klinischer Nutzen
Behandlung iiberempfindlicher Zahne.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Fiir Patienten

Andere verwendete Fluoridpraparate (z. B. Gele, Spiilungen) sind fiir 24 Stunden nach dem Aufbringen des Clinpro Clear

Fluorid abzusetzen.

Fiir zahnmedizinisches Fachpersonal

Nicht bei Patienten anwenden, bei denen eine bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Produkt oder seinen Inhaltsstoffen
vorliegen kann. Um ein ungewolltes Verschlucken zu minimieren, nur so viel Produkt auf die zu behandelnden Fléchen auftragen,

dass sich eine diinne Schicht bildet.

Das 3M Sicherheitsdatenblatt (SDB)/Sicherheitsinformationsblatt (SIS) erhalten Sie unter www.3M.com oder bei Ihrer Niederlassung

vor Ort.

Gebrauchsanweisung
Aligemeine Anwendungshinweise:

1. Fir ein optimales Ergebnis miissen die Zéhne vor der Behandlung sauber und frei von (iberschiissigem Speichel sein.

2. Die L-Pop™ Einzelverpackung mit Daumen und Zeigefinger zusammendriicken, um das Produkt vollstandig aus der Kammer
heraus und in den zugehérigen Zwischenbehalter zu driicken.

Applikationsbiirste durch sanftes Ziehen am Griff aus der Verpackung nehmen.

Das Produkt mit der Applikationsbiirste auf die Zahne auftragen. Bei Bedarf wiederholt Produkt mit der Biirste aufnehmen. Der
Inhalt der Einzelverpackung muss nicht unbedingt ganz aufgebraucht werden. Eine ausreichende Menge verwenden, um das
Produkt vollflachig auf den Behandlungsbereich aufzutragen.

Nach dem Auftragen nicht ausspiilen. Méglicherweise ist eine klare Beschichtung auf den Zahnen sichtbar.

Die Fluoridbeschichtung tragt sich mit der Zeit ab. Fiir einen optimalen Behandlungsnutzen Patienten anweisen, fiir einen
Zeitraum von 15 Minuten nach der Behandlung nichts zu essen, zu trinken und keine Mundspiilung zu machen.

Lagerbedingungen

Das Produkt sollte bei Raumtemperatur verwendet und gelagert werden. Die Haltbarkeit betragt bei Raumtemperatur 24 Monate.
Umgebungstemperaturen, die hdufig 27 °C/80 °F iber- oder 10 °C/50 °F unterschreiten, knnen die Haltbarkeit beeintrachtigen.
Nicht einfrieren oder sehr hohen Temperaturen aussetzen. Haltbarkeitsdatum siehe Umverpackung.

Handhabung nach Gebrauch

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Gebrauchtes oder verunreinigtes Produkt ordnungsgeméB entsorgen,
um Gesundheitsrisiken durch unsachgeméBe Handhabung zu vermeiden.

Inhaltsstoffe

SiiBungsmittel, Natriumfluorid, Polyacrylséure, Phosphatsalz, Puffer

SDB und Entsorgung

Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt/Sicherheitsinformationsblatt, welches Sie unter www.3M.com abrufen oder bei Ihrer
Niederlassung vor Ort anfordern kdnnen, um mehr iiber die Entsorgung und Inhaltsstoffe zu erfahren.

GemaB den ortlichen oder regionalen Vorschriften zu entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um Gesundheitsrisiken durch unsachgeméaBe Handhabung

zu vermeiden.

Kundeninformation

Bitte melden Sie schwere Vorfalle im Zusammenhang mit dem Produkt an 3M und die 6rtlich zusténdige Behdrde (EU) oder

lokale Regulierungsbehdrde.

Niemand ist berechtigt, Auskiinfte zu geben, die von den Angaben in dieser Anleitung abweichen.

Glossar der Symhole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Hersteller Kennzeichnet den Hersteller
des Medizinproduktes. Quelle:
1S0 15223, 5.1.1

Bevollméachtigter Zeigt den bevollméchtigten

Vertreter in der
Europdischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union
an. Quelle: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU und/oder 2014/30/EU

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

1S0 15223, 5.1.3

Identifiant unique
des dispositifs

Indique un support contenant des
informations sur I'identifiant unique
des dispositifs. Source : ISO 15223,
5.7.10

Importateur Identifie I'entité qui importe
le dispositif médical dans
I’établissement. Source :

1S0 15223, 5.1.8

Marquage UKCA Indique la conformité a toutes les
réglementations et/ou directives
applicables au Royaume-Uni
(RU), pour les produits mis sur le

marché en Grande-Bretagne (GB).

Représentant
autorisé en Suisse

Indique le représentant autorisé en
Suisse. Source : Swissmedic.ch

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht mehr

verwendet werden darf. ISO

SN ESCIN 1

15223,5.1.4
Fertigungslosnummer, Kennzeichnet die
Charge Chargenbezeichnung des
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Herstellers, sodass das Los oder
die Charge identifiziert werden
kann. Quelle: 1ISO 15223, 5.1.5

Kennzeichnet die Artikelnummer
des Herstellers, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden
kann. Quelle: IS0 15223, 5.1.6

Artikelnummer

Bezeichnet werden die
Temperaturgrenzwerte, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann. ISO 15223, 5.3.7

Temperaturlimit

Nicht
wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das nur zu einem einmaligen
Gebrauch vorgesehen ist. Quelle:
1S0 15223, 5.4.2

Marquage CE Signale la conformité du dispositif
avec toutes les directives ou
réglementations applicables de
I'Union européenne en matiere de

dispositifs médicaux.

AR d

Point vert Signale que le fabricant du produit
participe financierement a la
collecte, au tri et au recyclage

des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales
en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Carton non ondulé Indique que I'emballage du produit
est fabriqué en carton non ondulé.
Journal officiel de la CE ; Décision

de la commission (97/129/CE)
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Dose unitaire Indique la dose unitaire L-Pop™
L-Pop™

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

Gebrauchsanweisung
in Papier- oder
elektronischer Form

Verweist auf die Notwendigkeit
fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zu Rate zu

beachten ziehen. Quelle: ISO 15223, 5.4.3

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist. Quelle:
1S0 15223, 5.7.7

Einmalige Gibt die Informationen an, die

Produktkennung eine eindeutige Produktkennung
enthalten. Quelle: 1SO 15223,
5.7.10

Importeur Kennzeichnet den fiir den Import
des Medizinproduktes in den
lokalen Markt Verantwortlichen.
Quelle: ISO 15223, 5.1.8

UKCA- Zeigt die Konformitat mit allen

Kennzeichnung Richtlinien und/oder Verordnungen

im Vereinigten Kénigreich (UK) fiir
Produkte an, die in GroBbritannien
(GB) auf den Markt kommen.

Bevollméchtigter in
der Schweiz

Zeigt den Bevollméchtigten in der
Schweiz an. Quelle: Swissmedic.ch

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit allen
Richtlinien und Verordnungen
zu Medizinprodukten in der

Européischen Union an.
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Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag
zum Dualen System fiir die
Riickgewinnung von Verpackungen
nach der Europaischen Verordnung
No. 94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fiir die Verwertung
von Verpackungen in Europa.

&

Sonstige Pappe Zeigt an, dass die
Produktverpackung aus nicht-
gewellter Pappe besteht.
Amtsblatt der Europdischen Union;
Entscheidung der Kommission
(97/129/EC)

)
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Einzeldosis L-Pop ™ Kennzeichnet Einzeldosis L-Pop™

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

@ FRANGAIS

Description du produit

Le traitement au fluorure 3M™ Clinpro™ Clear est un vernis a base d’eau
contenant 2,1 % de fluorure de sodium. Il est appliqué localement sur I'émail
et la dentine dans le cadre du traitement de I'hypersensibilité dentaire. Le
traitement au fluorure Clinpro Clear contient 9 500 ppm d’ions fluorures, ainsi
que des ions calcium, phosphate et xylitol ajoutés. Ce produit est disponible en
unidoses L-Pop™ contenant 0,5 ml (0,5 gramme) de vernis au fluorure.

Utilisation prévue
Vernis dentaire au fluorure.

Indications d’utilisation
Le traitement au fluorure Clinpro Clear est indiqué pour le traitement de
I’hypersensibilité dentaire.

Contre-indications
Aucune connue.

Utilisateurs cibles

Les professionnels dentaires certifiés, par exemple les dentistes généralistes,
ainsi que les assistants/hygiénistes qui ont des connaissances théoriques et
pratiques en matiére d’utilisation des produits dentaires.

Population de patients visée

La population de patients visée comprend les enfants, les adolescents et les
adultes, selon les recommandations d’un dentiste, @ moins que I'état du patient,
par exemple une allergie connue a I'appareil, ne limite I'utilisation.

Avantages cliniques
Traitement de I'hypersensibilité dentaire.

Précautions et avertissements

Pour les patients

Interrompre I’emploi d’autres préparations fluorées prescrites (par exemple :
gels, bains de bouche) pendant 24 heures aprés I'application du traitement au
fluorure Clinpro Clear.

Pour le personnel dentaire

Eviter d’utiliser ce produit chez les patients présentant une hypersensibilité
connue au produit ou a ses ingrédients. Pour limiter I'ingestion du produit,
utiliser la quantité de produit nécessaire pour former une fine couche sur la
zone a traiter.

Vous pouvez vous procurer la fiche de données de sécurité (FDS) de 3M/fiche
d’informations de sécurité (FIS) de 3M sur www.3M.com ou aupres de votre
filiale locale.

Mode d’emploi

Recommandations générales d’application :
1. Pour obtenir de meilleurs résultats, les dents doivent étre nettoyées et
I'exces de salive doit étre retiré avant I'application.

2. Pressez sur I'unidose L-Pop™ & usage unique a I'aide de votre pouce et
de votre index pour faire passer entierement le produit du réservoir dans le
godet d’application attaché au réservoir.

3. Sortir le pinceau applicateur de I'emballage en tirant doucement sur
la poignée.

4. Avraide du pinceau applicateur, appliquer le produit sur les dents.
Recharger le pinceau de produit selon les besoins. Il n’est pas nécessaire
d’utiliser I'intégralité du produit. Utiliser suffisamment de produit pour
former une couche de vernis sur la zone & traiter.

5. Apres I'application, ne pas rincer. Un vernis transparent peut étre visible sur
les dents.

6. Le vernis au fluorure partira progressivement. Pour profiter au maximum de
cette application, demander au patient d’éviter la nourriture, les boissons et
les bains de bouche pendant au moins 15 minutes apres I'application.

Conditions de stockage

Ce produit est congu pour étre stocké et utilisé & température ambiante.

La durée de conservation a température ambiante est de 24 mois. Des
températures ambiantes régulierement plus élevées que 27 °C/80 °F ou
inférieures a 10 °C/50 °F peuvent réduire la durée de conservation du produit.
Ne pas congeler ni exposer a des chaleurs extrémes. Voir la date limite
d’utilisation sur I'emballage extérieur.

Manipulation apreés utilisation )

Ce produit est destiné a un usage unique. Eliminer adéquatement le produit
usagé ou contaminé afin d’éviter les risques pour la santé dus a une
mauvaise manipulation.

Composition
Edulcorant, fluorure de sodium, acide polyacrylique, sel phosphate, tampon

FDS et élimination des déchets

Consultez la fiche de données de sécurité (FDS)/fiche d’information de sécurité
(FIS) (disponible sur www.3M.com ou contactez votre filiale locale) pour obtenir
des informations concernant I'élimination des déchets et la composition.

A éliminer conformément aux réglementations locales ou régionales.
Accorder une attention particuliére a I'élimination des déchets contaminés pour
éviter les risques pour la santé en raison d’'une manipulation incorrecte.

Informations a I’attention de 'utilisateur
Veuillez signaler tout incident grave lié & I'appareil a 3M et & I'autorité
compétente locale (UE) ou a I'autorité réglementaire locale.

Nul n’est autorisé a fournir des informations différentes de celles fournies dans
le présent mode d’emploi.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole | Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif
médical. Source : 1S0 15223, 5.1.1
Représentant Indique le représentant autorisé

autorisé pour

la Communauté
européenne / I'Union
européenne

dans la Communauté européenne
/ I'Union européenne. Source :
1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/
ou 2014/30/UE

Date de fabrication Indique la date a laquelle le
dispositif médical a été fabriqué.

1S0 15223, 5.1.3

A utiliser avant Indique la date apres laquelle le
dispositif médical ne peut plus étre

utilisé. IS0 15223, 5.1.4

SERRC 3

GO ITALIANO

Descrizione del prodotto

Il trattamento trasparente al fluoro 3M™ Clinpro™ ¢ un rivestimento al 2,1%
di fluoruro di sodio, a base di acqua, che viene applicato topicamente su smalto
e dentina per il trattamento dei denti ipersensibili. Il trattamento trasparente

al fluoro Clinpro contiene 9.500 ppm di fluoro, oltre a calcio, fosfato e xilitolo
aggiunti. Questo prodotto viene fornito in confezioni monodose L-Pop™
contenenti 0,5 ml (0,5 grammi) di rivestimento al fluoro.

Uso previsto
Rivestimento dentale al fluoro.

Indicazioni per 'uso
Il trattamento trasparente al fluoro Clinpro € indicato per il trattamento dei
denti ipersensibili.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Usi previsti
Professionisti odontoiatrici formati, ovvero dentisti generici, assistenti dentali/
igienisti, con conoscenze teoriche e pratiche sull’'uso dei prodotti odontoiatrici.

Popolazione dei pazienti di destinazione

La popolazione dei pazienti di destinazione comprende bambini, adolescenti e
adulti, secondo le raccomandazioni di un dentista, a meno che le condizioni del
paziente, ad esempio un’allergia nota al dispositivo, non ne limitino I'utilizzo.

Benefici clinici
Trattamento dell’ipersensibilita dentale.

Precauzioni e avvertenze

Per i pazienti

Interrompere I'utilizzo di altri preparati su prescrizione contenenti fluoro (ad es.
gel, risciacqui) per 24 ore dopo I'applicazione del trattamento trasparente al
fluoro Clinpro.

Per il personale odontoiatrico

Evitare I'uso in pazienti che potrebbero avere un’ipersensibilita nota al prodotto
0 ai suoi ingredienti. Per limitare I'ingestione, utilizzare solo la quantita

di prodotto sufficiente a formare uno strato sottile sulla superficie che si
desidera trattare.

Le schede di sicurezza (SDS) e di informazioni sulla sicurezza (SIS) 3M possono
essere reperite sul sito www.3M.com o contattando Ia filiale di zona.

Istruzioni per 'uso

Istruzioni generali per I’applicazione:
1. Per ottenere risultati ottimali, i denti devono essere puliti e privi di saliva in
eccesso prima dell’applicazione.

2. Spremere la confezione monouso di L-Pop™ usando il pollice e I'indice per
far fuoriuscire completamente il prodotto dal serbatoio e farlo entrare nel
pozzetto di erogazione collegato.

3. Rimuovere lo spazzolino applicatore dalla confezione tirando
delicatamente I'impugnatura.

4. Utilizzare lo spazzolino applicatore per applicare il prodotto sui denti.
Ricaricare lo spazzolino quando necessario. Non & necessario utilizzare
tutto il prodotto fornito. Utilizzare solo la quantita di prodotto sufficiente a
formare uno strato sottile sulla superficie che si desidera trattare.

5. Non risciacquare dopo I'applicazione. Sui denti puo essere visibile uno
strato trasparente.

Il rivestimento al fluoro si consuma gradualmente. Per ottenere il massimo
beneficio, si prega di indicare al paziente di evitare cibi, bevande e sciacqui
orali per almeno 15 minuti dopo I'applicazione.

Condizioni di conservazione

Questo prodotto & stato progettato per essere conservato e usato a temperatura
ambiente. La durata del prodotto a temperatura ambiente & di 24 mesi. Una
temperatura ambiente solitamente superiore a 27 °C/80 °F, o inferiore a

10 °C/50 °F, puo ridurne la durata. Non congelare né esporre a calore estremo.
Vedere la confezione esterna per la data di scadenza.

Gestione dopo 'uso

Questo prodotto & esclusivamente monouso. Smaltire correttamente il
prodotto usato o contaminato per evitare rischi per la salute derivanti da un
uso improprio.

Ingredienti
Edulcorante, fluoruro di sodio, acido poliacrilico, sale di fosfato, tampone

SDS e smaltimento

Consultare le schede di sicurezza e di informazioni sulla sicurezza (disponibili
all’indirizzo www.3M.com o contattare la filiale di zona) per informazioni sullo
smaltimento e gli ingredienti.

Smaltire in conformita con le normative locali o regionali.

Prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati per
evitare rischi per la salute causati dall’'uso improprio.

Informazioni per i clienti

Segnalare a 3M e all'autorita locale competente (UE) o all’autorita di
regolamentazione locale qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione
all’'uso del dispositivo.

Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate
in questo foglio illustrativo.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Produttore Indica il produttore del dispositivo
medico. Fonte: IS0 15223, 5.1.1
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato

autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

nella Comunita Europea/Unione
Europea. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE e/o 2014/30/UE

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico. ISO 15223,
513

Data di produzione

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il
dispositivo medico non puo pil

essere usato. ISO 15223, 5.1.4

SIERNCR 3

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Numero di lotto

-
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-

Mostra il codice articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Codice articolo

Limite di
temperatura

Sono definiti i valori limite della
temperatura ai quali si puo esporre
il dispositivo medico con sicurezza.
1S0 15223, 5.3.7

Usuarios previstos
Profesionales con formacion en odontologia, es decir, dentistas, auxiliares/
higienistas, que poseen conocimientos tedricos y practicos sobre el uso de
productos dentales.

Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes prevista incluye nifios, adolescentes y adultos, seguin
lo recomendado por un dentista, a menos que la condicion del paciente, como
una alergia conocida al dispositivo médico, limite el uso.

Ventajas clinicas
Tratamiento para la hipersensibilidad dental.

Precauciones y advertencias

Para pacientes

Suspender el uso de otras preparaciones de fltior prescritas al paciente
(es decir, geles, enjuagues bucales) durante 24 horas tras la aplicacion del
tratamiento con fltor transparente Clinpro.

Para el personal de odontologia

Evitar su uso en pacientes que puedan presentar hipersensibilidad conocida al
producto o a sus ingredientes. A fin de limitar la ingestion, utilice Gnicamente el
producto suficiente para formar una fina pelicula en la zona que desee tratar.

La ficha de datos de seguridad (FDS)/ficha de informacién sobre seguridad (FIS)
de 3M se puede obtener en www.3M.com o comunicandose con la filial local.

Instrucciones de uso

Instrucciones generales de aplicacion:
1. Para obtener mejores resultados, los dientes deben estar limpios y sin
exceso de saliva antes de la aplicacion.

2. Presione el envase L-Pop™ de un solo uso utilizando los dedos pulgar e
indice para exprimir completamente el producto fuera del depdsito y en el
pocillo dispensador adjunto.

3. Retire el cepillo aplicador del envase tirando del mango con cuidado.

4. Cologue el producto sobre los dientes con el cepillo aplicador. Recargue
el cepillo cuando sea necesario. No es necesario utilizar todo el producto
suministrado. Utilice nicamente el producto suficiente para formar un
recubrimiento en la zona que desee tratar.

5. No enjuague después de la aplicacién. Puede observarse un recubrimiento
transparente sobre los dientes.

6. El recubrimiento de fltior se desgastara de forma gradual. Para obtener
el maximo beneficio, indique al paciente que evite alimentos, bebidas y
enjuagues bucales durante al menos 15 minutos posteriores a la aplicacion.

Condiciones de almacenamiento

Este producto se ha disefiado para almacenarse y usarse a temperatura
ambiente. La vida (til a temperatura ambiente es de 24 meses. Si las
temperaturas ambiente son habitualmente superiores a 27 °C/80 °F o inferiores
a 10 °C/50 °F, el periodo de vida dtil puede reducirse. No lo congele ni exponga
a calor extremo. Consulte la fecha de caducidad en la parte exterior del envase.

Manipulacion después del uso

Este producto es para un uso unico. Deseche adecuadamente el producto
usado o contaminado para evitar riesgos para la salud debido a una
manipulacion incorrecta.

Ingredientes
Edulcorante, fluoruro sddico, &cido poliacrilico, sal de fosfato, tampdn.

Nenhuma pessoa esta autorizada a fornecer qualquer informagéo diferente da
informacéo fornecida neste folheto informativo.

Glossério de simbolos

Titulo do simbolo Descrigéo e referéncia

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo

médico. Fonte: IS0 15223, 5.1.1
Representante Indica o representante autorizado
Autorizado na na Comunidade Europeia/Unido
Comunidade Europeia. Fonte: IS0 15223, 5.1.2,
Europeia/Uniao 2014/35/EU e/ou 2014/30/EU
Europeia.

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo

médico foi fabricado. ISO 15223,
51.3

Data de validade Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ja ndo devera

ser utilizado. 1SO 15223, 5.1.4

SN %

Codigo do lote Indica o cddigo de lote do
fabricante, de forma a o lote poder
ser identificado. Fonte: ISO 15223,

515

-
o
-]

Numero do catalogo Indica o nimero do catalogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.

Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Limite de
temperatura

Indica os limites de temperatura
a que o dispositivo médico pode
ser exposto em seguranca. ISO
15223,5.3.7

Nao reutilizar Indica um dispositivo médico que
se destina apenas a uma unica

utilizagéo. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Indica a necessidade de o
utilizador consultar as instrugdes
de utilizagdo. Fonte: ISO 15223,
54.3

Consultar as
Instrucodes
de utilizacéo
ou consultar
as Instrucées
de utilizacéo
eletrénicas.

Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo

médico Fonte: IS0 15223, 5.7.7

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel ter plaatse
importeert. Bron: IS0 15223, 5.1.8

Importeur

Duidt conformiteit met alle
toepasselijke verordeningen en/of
richtlijnen in het Verenigd Koninkrijk
(VK) aan, voor producten die in
Groot-Brittannié (GB) op de markt
worden gebracht.

UKCA-markering

UK
CA

Zwitserse
gemachtigde
vertegenwoordiger

Duidt de gemachtigde
vertegenwoordiger in Zwitserland
aan. Bron: Swissmedic.ch

[on [ree]
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@@

)
D

PAP

CE-markering Geeft de overeenstemming aan
met alle van toepassing zijnde
richtlijnen en verordeningen
aangaande medische hulpmiddelen

van de Europese Unie.

Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage
aan het duale systeem voor de
terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening
nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging
Recovery Organization Europe.

Vezelplaat (geen
golfplaat)

Geeft aan dat de productverpakking
is gemaakt van niet-gegolfde
vezelplaat. Publicatieblad van de
EG; besluit van de Commissie
(97/129/EG)

Eenheidsdosering
L-Pop™

Geeft de eenheidsdosering voor
L-Pop™ aan

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

EAAHNIKA

Mepypadi Tov mpoidvrog

H 3M™ Clinpro™ Bgpareia Alagavoic dopiov amoTeAei pia emioTpwaon
2,1% ¢Boplotyov vatpiou, N otoia epapuoleTal TOTIKA aTNV adapavtivn

Kat v odovtivn, yla T Bepareia e umepevaiodnaiag twv Soviwv. H
Bepareia Alapavoig ®Bopiov Clinpro Tepiéxel 9.500 ppm GBAPI0, KABWC

Kat TtpoabeTo aoPéatio, dwadopikd AAag kat EVAITOAN. To TIPoidV auTd
TIAPEXETAL OE OUOKELAaieC povng 86ang L-Pop™ ttov meptéxouv 0,5 ml (0,5 g)
TioTpwaong gbopiov.

Identificador de
dispositivo tinico

Indica um portador que

contém informacdes Unicas do
identificador do dispositivo. Fonte:
IS0 15223, 5.7.10

(K@ EE H 0

FDS y eliminacion Importador Indica a entidade que importa o
Consulte la ficha de datos de seguridad/ficha de informacidn sobre seguridad dispositivo medico no local. Fonte:
(disponible en www.3M.com o comuniquese con la filial local) para obtener IS0 15223,5.1.8
informacion sobre la eliminacion y los ingredientes.
Deseche el instrumento de acuerdo con las regulaciones locales o regionales. Marca UKCA Indica conformidade com todas as
Preste especial atencion a la eliminacion de residuos contaminados para evitar regulamentacdes aplicaveis e/ou
riesgos para la salud debido a una manipulacion incorrecta. diretivas no Reino Unido (RU), para
., ) todos os produtos comercializados
Informacion al cliente na Gré-Bretanha (GB).
Notifique los incidentes graves que se produzcan en relacion con el - -
dispositivo médico a 3M y a la autoridad competente local (UE) o la autoridad Representante Indica o representante autorizado
normativa local. autorizado suico na Suica. Fonte: Swissmedic.ch
Ninguna persona esté autorizada a proporcionar informacion que contradiga la Marca CE Indica a conformidade com todas
informacién indicada en esta ficha de instrucciones. as Regulamentagdes ou Diretivas
- - aplicaveis relativas Dispositivos
Glosario de simbolos Médicos da Unido Europeia.
Titulo del simbolo Simbolo Descripcion y referencia Ponto Verde Indica uma contribuicéo financeira

Fabricante Indica el fabricante del producto
sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1
Representante Indica el representante autorizado

autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

en la Comunidad Europea/Union
Europea. Fuente: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/UE o0 2014/30/UE

Indica la fecha en la cual se
fabricé el dispositivo médico. ISO
15223,5.1.3

Fecha de fabricacion

Indica la fecha tras la cual no debe
usarse el dispositivo médico. ISO
15223,5.1.4

Fecha de caducidad

Cadigo de lote Indica el codigo de lote del
fabricante para poder identificar el

lote. Fuente: IS0 15223, 5.1.5

Indica el nimero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario.
Fuente: IS0 15223, 5.1.6

Nimero de
referencia

Limite de
temperatura

Indica los limites de temperatura
entre los cuales puede exponerse
el dispositivo médico de forma
segura. IS0 15223, 5.3.7

No reutilizar Indica que el producto sanitario
esta disefiado para un solo uso
tinicamente. Fuente: ISO 15223,

5.4.2

Consulte las
instrucciones de uso
o las instrucciones
de uso electrénicas

Indica la necesidad de que el
usuario lea las instrucciones de
uso. Fuente: ISO 15223, 5.4.3

Producto sanitario Indica que el articulo es un
dispositivo médico. Fuente: ISO

15223,5.7.7

Identificador tnico
del producto

Indica un transportador que
contiene informacion sobre el
identificador tnico del producto.
Fuente: IS0 15223, 5.7.10.

Importador Indica a la entidad que importa el
dispositivo médico en el mercado

local. Fuente: ISO 15223, 5.1.8

Marca UKCA Indica la conformidad con todos
los reglamentos y directivas
del Reino Unido para productos

comercializados en Gran Bretafia.

Representante
autorizado de Suiza

Indica el representante autorizado
en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

Marca CE Indica la conformidad con todos
los reglamentos y directivas de
la Union Europea aplicables a los

productos sanitarios.

Punto Verde Indica una contribucion financiera
a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes segun
la Directiva Europea N.° 94/62 y
la ley nacional correspondiente.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Carton no corrugado Indica que el envase del
producto esta hecho de carton
no corrugado. Diario Oficial de
la Unién Europea; decision de la

Comision (97/129/CE)

L-Pop™ en dosis
unitaria

Indica L-Pop™ en dosis unitaria

- Q@ NINEIEE~EEr: [ LR

Para obtener méas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

PORTUGUES

Descri¢cao do produto

0 Tratamento de fluoreto transparente 3M™ Clinpro™ é um revestimento a
base de agua com 2,1% de fluoreto de sddio que é aplicado topicamente no
esmalte e na dentina para o tratamento de dentes hipersensiveis. 0 Tratamento
de fluoreto transparente Clinpro contém 9500 ppm de fluoreto, com adigao de
célcio, fosfato e xilitol. Este produto é fornecido em embalagens L-Pop™ de
dose unitéaria contendo 0,5 ml (0,5 gramas) de revestimento de fluoreto.

Utilizagao prevista
Revestimento de dentes fluoretado.

No riutilizzo Indica un dispositivo medico
esclusivamente monouso. Fonte:

1S0 15223, 5.4.2

Consultare le
istruzioni per I'uso
o consultare le
istruzioni per I'uso
elettroniche

Indica la necessita per I'utente di
consultare le istruzioni per I'uso.
Fonte: ISO 15223, 5.4.3

Indica che I'articolo & un
dispositivo medico. Fonte: ISO

Dispositivo medico

15223,5.7.7

Identificativo Indica un vettore che contiene

univoco del informazioni sullo UDI. Fonte: ISO

dispositivo 15223, 5.7.10

Importatore Indica I'organo importatore del
dispositivo medico nel mercato
locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Marchio UKCA Indica la conformita a tutte le
normative e/o direttive applicabili
nel Regno Unito (UK) per i prodotti
immessi sul mercato in Gran
Bretagna (GB).

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato

svizzero autorizzato in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch

Marchio CE Indica la conformita a tutti i
regolamenti europei o le direttive
dell'Unione Europea sui dispositivi
medici.

Punto Verde Indica un contributo finanziario alla

societa nazionale per la raccolta e
il recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62

e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli
imballaggi in Europa.

Cartone non Indica che I'imballaggio del

le dispositif médical. Source :
IS0 15223, 5.1.6

ondulato prodotto € realizzato in cartone non
Batch code Indique la désignation de lot du ondulato. Gazzetta ufficiale della
LOT fabricant de fagon & identifier le CE; decisione della Commissione
lot. Source : IS0 15223, 5.1.5 (97/129/CE)
Numeéro de référence Indique le numéro de référence Confezione Indica una confezione monodose
du produit de fagon a identifier monodose L-Pop™ L-Pop™

- @ N @EE B ®s<H

Limite de
température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical
peut étre soumis. IS0 15223, 5.3.7

Pas de réutilisation Renvoie a un dispositif médical
qui est prévu pour une seule
utilisation. Source : 1SO 15223,

5.4.2

Consulter les
instructions
d'utilisation ou

les instructions
d'utilisation au
format électronique

Indique que I'utilisateur doit
consulter les instructions
d'utilisation. Source : IS0 15223,
5.4.3

= |6 o< [

Dispositif médical Stipule que le dispositif est

un dispositif médical. Source :

=
=)

1S0 15223, 5.7.7
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ESPANOL

Descripcion del producto

El tratamiento con flior transparente 3M™ Clinpro™ es un recubrimiento

a base de agua con 2,1 % de fluoruro de sodio que se aplica topicamente
sobre el esmalte y la dentina para el tratamiento de dientes hipersensibles. El
tratamiento con fltor transparente Clinpro contiene 9500 ppm de fluoruro, asi
como también calcio, fosfato y xilitol. Este producto se suministra en envases
monodosis L-Pop™ de 0,5 ml (0,5 gramos) de recubrimiento de fltior.

Uso previsto
Recubrimiento dental con flor.

Indicaciones de uso
El tratamiento con fltor transparente Clinpro esta indicado para el tratamiento
de dientes hipersensibles.

Contraindicaciones
Se desconocen.

Indi de utilizacéo
0 Tratamento de fluoreto transparente Clinpro é indicado para o tratamento de
dentes hipersensiveis.

Contraindicagdes
N&o sé&o conhecidas contraindicacdes.

Utilizadores alvo

Profissionais de medicina dentéria qualificados, ou seja, dentistas (no geral)
e assistentes ou higienistas com conhecimentos teéricos e praticos sobre a
utilizagdo de produtos dentarios.

Populacéo alvo de pacientes

A populagéo alvo de pacientes inclui criangas, adolescentes e adultos, conforme
recomendado por um dentista, a menos que a condicéo do paciente, como uma
alergia conhecida ao dispositivo, limite a utilizagéo.

Beneficio clinico
Tratamento da hipersensibilidade dentaria.

Precaucdes e avisos

Para os pacientes

Interrompa a utilizagdo de outras preparacées de fluoreto (ou seja, géis, elixires)
prescritivas durante 24 horas apos a aplicacdo do Tratamento de fluoreto
transparente Clinpro.

Para profissionais de medicina dentaria

Evite a utilizagdo em pacientes que possam ter hipersensibilidade conhecida ao
produto ou aos seus ingredientes. Para limitar a ingestao, utilize apenas produto
suficiente para formar um revestimento fino na area de tratamento pretendida.

A Ficha de Dados de Seguranca (FDS)/Ficha de Informagdes de Seguranca (FIS)
da 3M pode ser obtida em www.3M.com ou contactando a filial local.

Instrucdes de utilizagéo

Instrucdes gerais de aplicacao:

1. Para obter os melhores resultados, os dentes devem estar limpos e ndo
devem ter excesso de saliva antes da aplicagéo.

2. Pressione a embalagem L-Pop™ de utilizagdo Unica usando o polegar € 0
dedo indicador para espremer completamente o produto de o reservatorio
para 0 godé de dispensagao anexado.

3. Remova o pincel aplicador da embalagem puxando suavemente a pega.

4. Utilizando o pincel aplicador, aplique o produto nos dentes. Coloque
mais produto no pincel, conforme necessario. Ndo é necessario utilizar a
totalidade do produto fornecido. Utilize produto suficiente para formar um
revestimento na drea de tratamento pretendida.

5. Apds a aplicagao, ndo enxague. Podera ver uma camada transparente
nos dentes.

6. 0 revestimento de fluoreto vai desgastar-se gradualmente. Para conseguir
0 beneficio méximo apos a aplicacéo, solicite ao paciente que evite comer,
beber ou bochechar durante, pelo menos, 15 minutos apds a aplicagéo.

Condigdes de armazenamento

Este produto foi concebido para ser conservado e utilizado & temperatura
ambiente. O prazo de validade a temperatura ambiente é de 24 meses. As
temperaturas ambiente habitualmente superiores a 27 °C/80 °F ou inferiores
a 10 °C/50 °F podem reduzir o prazo de validade. Nao congele nem exponha a
calor extremo. Consulte a data de validade no exterior da embalagem.

Manuseio apés a utilizagao

Este produto destina-se apenas a utilizacao tnica. Elimine adequadamente o
produto utilizado ou contaminado para evitar riscos para a sadde devido ao
manuseamento inadequado.

Ingredientes
Edulcorante, fluoreto de sddio, acido poliacrilico, sal de fosfato, tampéo

FDS e eliminacéo

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca (FDS)/Ficha de Informacdes de
Seguranca (FIS) da 3M (disponiveis em www.3M.com ou contactando a filial
local) para informagdes sobre eliminagdo e sobre ingredientes.

Deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais ou regionais.

Preste especial atenc@o a eliminacéo de residuos contaminados para evitar
riscos para a satide por manuseamento indevido.

Informagcdes para o cliente

Comunique a ocorréncia de incidentes graves em relacéo ao dispositivo
a 3M e as autoridades locais competentes (UE) ou as autoridades
regulamentares locais.

para a empresa nacional de
recuperacao de embalagens,
em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagéo nacional. Organizacao
de Recuperagdo de Embalagens
da Europa.

Painel de fibra nao
ondulado

Indica que a embalagem do produto
¢ feita de papeldo nao-ondulado.
Jornal Oficial das Comunidades
Europeias (CE); Decisdo da
Comissao (97/129/CE)
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Dose de unidade
L-Pop™

Indica a dose de unidade L-Pop™

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

@D NEDERLANDS

Productomschrijving

3M™ Clinpro™-behandeling met doorzichtige fluoride is een coating op
waterbasis met 2,1% natriumfluoride die plaatselijk wordt aangebracht
op glazuur en dentine voor de behandeling van overgevoelige tanden.
Clinpro-behandeling met doorzichtige fluoride bevat 9500 ppm fluoride,
alsook toegevoegde calcium, fosfaat en xylitol. Dit product wordt geleverd
in L- Pop™-verpakkingen met eenheidsdoseringen en bevat 0,5 ml

(0,5 gram) fluoridecoating.

Beoogd gebruik
Fluorhoudende tandcoating.

Indicaties voor gebruik
Clinpro-behandeling met doorzichtige fluoride is bedoeld voor de behandeling
van overgevoelige tanden.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Beoogde gebruikers

Opgeleide tandheelkundige professionals, oftewel algemene tandartsen,
tandartsassistenten/mondhygiénisten, die theoretische en praktische kennis
hebben van het gebruik van tandheelkundige producten.

Beoogde patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie omvat kinderen, tieners en volwassenen zoals
aanbevolen door een tandarts, tenzij de toestand van de patiént het gebruik
beperkt, zoals een bekende allergie voor het hulpmiddel.

Klinisch voordeel
Behandeling van overgevoelige tanden.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor patiénten

Zorg ervoor dat de patiént gedurende 24 uur na het aanbrengen van
Clinpro-behandeling met doorzichtige fluoride geen andere voorgeschreven
fluoridepreparaten (zoals gels of spoelingen) gebruikt.

Voor tandheelkundig personeel

Vermijd gebruik bij patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig zijn voor
het product of ingrediénten ervan. Gebruik om inslikken te beperken, niet
meer coating dan nodig is om een dunne laag op het gewenste gebied aan
te brengen.

3M-veiligheidsinformatiebladen zijn beschikbaar op www.3M.com. U kunt ook
contact opnemen met uw plaatselijke dochteronderneming.

Gebruiksaanwijzing

Mpoopiopevn xpion
®Boplolya ettioTpwan GoVTIV.

Evéeigelg xpong
H Bepareia dlapavoig ¢pBopiov Clinpro evdeikvutal yia tn Bepareia g
uTepeLalodnoiag Twv GovTIwY.

Avrtevéeigerg
Kapia yvwotn.

Mpoopt{épevol XpoTe

Exmaibevpévol emayyeApatieg Tov Topéa g 08ovTatpIkic, SnA. yevikoi
odovrtiatpol, Bon6oi, ot oTroiol £xouv BEWPNTIKN Kat TIPAKTIKI yvwOon OXETIKA e TN
XPaN TWV 080VTIATPIKWY TIPOIOVTWV.

Mpoopi{opevog mAnBuopog acdeviv

0 Ttpoopi{Opevog TAnBuopdg aaBevav cupmepdapBavel aidid, edprfoug Kat
eVAAIKEC OTIWC ouvioTATal amod évav 0dovTiatpo, KTOC Qv N KATAGTAON TOU
acBevolg, Omwe yvwotr aAAepyia oTo Tipoidv, TiePLopileL T Xprion Tou.

KAwiko 6¢ehog
Oepareia g vTepevaIEdNGiag TwWV SOVTIWV.

Mpodulateig kat mpoeidomouoelg

TNa Toug acBeveic

JupBouAéPte Tov/TnV acBevi va atapatrcel T xprion AAAwv
0UVTayoypadolEVWY 0SOVTIATPIKWY TIAPACKEVAGHATWY TTOL TIEPIEXOLV (BOPIOUKO
AAag (TL.x., CeAE, uypd EemApaToc) eTti 24 WPEC PETA TNV Edapuoyr TNG
Beparmeiac Slapavoig pBopiov Clinpro.

TNa 10 08ovTIaTPIKG TIPOCWTTIKG

ATodEYETE TN XPr0N 0€ 00BEVEIC e YVwaTr uTEpevaladnaia oTo Ttpoidv 1 Ta
0UOTATIKA TO. [a ToV TIEPLOPIOPO TN KATATIOONG, XPNOLHOTIOOTE HOVO APKETH
TI000TNTA TIPOIOVTOC WOTE VA OXNUATIOTEL pia AETITH €TTioTpwaoN otnv embupnTn
Tieployn Bepareiac.

MAnpodopieg oxeTikd pe To AeAtio Aedopévwv Aodaleiag (SDS)/AeAtio
MAnpodoptwv Aadaleiag (SIS) Tn¢ 3M pmopolv va AndBolv amo tn SiedBuvan
www.3M.com 1} H€ow ETIKOVWVIAE HE TN BUYATPIKE ETAIPEIN TNE TIEPIOXNS 0AC.

0dnyiec xpnong

Tevikég 0dnyieg epappoyne:

1. Ta BéAtiota amoteAéopara, Ta dovia Ba Tpémel va eival kabapd kat
araAlaypéva amo emmA€ov 0aAo TIpWV amo TV epappoy.

2. Miéate T ouokevaia piag xprong L-Pop™ xpnalpomolwvtag Tov avtixelpa
Kat Tov 8eiktn oag yia va adaipéaete TARPWE TO TIPOidv armd To Soxeio Kai va
T0 PETaEPETE 0TO TOTOBETNUEVD PPEATIO XOPrynanG.

3. Adaipéate TN PolpToa edpappoyéa amo tn cuokevaaia, TPABWVTAC amaAd
n Aapn.

4. Xpnaworowvtag tn fooptoa epappoyéa, epappdoTe To TPOIOGV oTa
dovrtia. Emavadoptwate tn Bolptaa, edv amaiteital. Agv eival amapaitnto
Va XPNOIOTIONOETE OAN TNV TIOGOTNTA TOU TTPOIOVTOC TIOU TTAPEXETAL.
XpNOoPOTIOINGTE APKETH TIOOTNTA TIPOIBVTOC WOTE VOl OXNUATIOTEL pia
eTioTpwon otnv embupntr Teploxr Beparmeiac.

5. Meta v epappoyn, pnv EemAévete. Evoéxetal va Seite pia dlagavi
€TioTpwon ota dévtia.

6. H emiotpwon dBopiov Ba adaipebei aTadiaka ard povn . Ma v emitevn
péylatou opéAoug, cupBouAenate Tov acbevn va amodiyel TpOIa, TTOTA Kat
otopatikd StaAvpata yia TouAdyiotov 15 AeTTd PeTd Ty epapuoyn.

ZuvOnkeg amodnkeuvong

To Ttpoi6v autd éxel axedlaaTei yia amobrkewan Kat Xpron o Beppokpacia
Swpartiov. H didpketa {wiig oe Beppokpacia dwpartiov eivat 24 prived. Ot
TiepIBaANovTIKEG Beppokpaaieg TTov Eeepvolv auyvd toug 27°C/80°F
eival xaunAotepec amd 10°C/50°F evoéxeTal va pelwaouy T diapkela {wng
ToU TIPoidvToG. To TTpoidv ev Tpémel va katapixetat, oUTe va ekTiBeTal

oe utiepBoAikn} BeppdtnTa. Avatpé€te atnv nuepopnvia Ajéng otnv
€EWTEPIKI oUOKELAOIQ.

Awayxeipion peta t xpion

Aut TO TIPOi6V TTPOOpIZETaL YIa pia Xpron povo. AToppidTe 6waTd To
XPNOIUOTIOINYEVO 1} HOAUGHEVO TTIPOIOV yia va artodUyeTe KIVEUVOUG yia TNV uyeia
Aoyw akat@AAnAng diaxeiptong.

Zuotatika
TAUKaVTIKO, (pBOPLOUKO VATPIO, TIOAVAKPUAIKG 0ED, dwapopikd dAac,
PUBKIOTIKG SlaAvpa.

AeAtia Aedopévwv Acdaleiac (SDS) kat anoppupn

Avartpé€re ato AeAtio Aedopévwv Aapaleiag/AeAtio MAnpodopiwv Aapaleiag
(to oroio eivat SlaBéaipo atn Siebbuven www.3M.com i ETIKOIVWVACTE PE TV
Ttk BuyatpIkn eTaIPEia) yia TTANPOYOPIES ATIOPPIYNG KAl GUOTATIKWV.

H amoppuyn va yiverat 6Opdwva e Toug ToTKoUG ) TIEPLPEPEIAKONE KaVOVIGHOUG.
Anaiteitat 18laitepn Ttpocoyr) 6cov adopa Ty améppuhn HoAUCpEVWY
amoPAATWY, TIPOKEIEVOU va artodeuxBolv Kiviuvol yia Tnv vyeia Adyw
aKataAAnAng Staxeiptonc.

MAnpodopnon mehatwv

AvadEpeTe 0Tto108ATIOTE 00BaPO TIEPIOTATIKG GULPEL aE GXEaN WE TO TIPOIOV OTN
3M Kat oTnv TOTTIKNA apuodia apyr (EE) i otnv ToTiKA puBUIGTIKNA apxn.

Kavévag 6ev éxel Adela va Tiapéyel omoleadnToTe TTANPOYOPIES TIOU TIAPEKKAIVOLY
amo TIC TANPOdOPIEC IOV TTAPEXOVTAL GTO TIAPOV GUAAO 0BNYIWV.

of elektronische
gebruiksaanwijzing

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen. Bron: IS0 15223, 5.4.3

raadplegen

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het product een
medisch hulpmiddel is. Bron: ISO
15223, 5.7.7

Uniek Duidt een drager aan van unieke

identificatiemiddel
van het hulpmiddel

identificatiegegevens van het

Algemene gebruiksaanwijzingen: . .
1. Voor het beste resultaat moeten de tanden vor het aanbrengen schoon zijn FAwoaapio cupfornv
en vrij van overmatig speeksel. A | Tirhoc cupBerou ZopPoro | Mepiypadii Kat apiBuoe
2. Druk met uw duim en wijsvinger op de L-Pop™-verpakking voor eenmalig avadopag
gebruik om het product volledig uit het reservoir te knijpen in het daaraan - - -
bevestigde doseercupje. Kataokevaotiic Yrodetkvoet tov KGTQOKFIUGQTTSO
3. Verwijder de applicatieborstel uit de verpakking door voorzichtig aan de TG 1ATpIKIC ouoKeunc. -
handgreep te trekken 15223,511
4. Breng het product met de applicatieborstel aan op de tanden. Dip, indien Esg?:;gg‘gsgf‘m ;&?ﬁ%‘gg&i‘{g% gsoéf‘;?uﬁ;;%évo
nodig, de borstel opnieuw in de coating. Het is niet nodig om het product a3 h P
volledig te gebruiken. Gebruik genoeg product om een coating op het ot Evpwraiki Kowdtna / Eupumdikn) Evwan,
gewenste gebied aan te brengen. Eﬂ;‘ﬁ)’;‘l}ﬁﬂ/ Evwon EPIX(;]I 2'%? 41/26/2% 5.1.2, 2014/35/EE
5. Na het aanbrengen niet spoelen. Er kan een doorzichtig laagje - - -
waarneembaar zijn op de tanden. Huepopnvia Ymobeikvoet Ty npepopnvia v
6. De fluoridecoating zal langzaam afslijten. Voor een optimaal resultaat dient karaokeune KUTAOKEVAOTIKE 1 IQTPIKT) OUOKEUT.
‘ - 1S0 15223, 5.1.3
de patiént na aanbrenglng voeq_sel, drank en mondspoelingen gedurende
ten minste 15 minuten te vermijden. Hpepopnvia YTodeIkvOeL TNV nuepopnvia, Peta
- avalweng aro tnv oroia dev TPETEL va
Opslagcontjltles ) - g XPNOLWOTIOLEITAL N LATPIKI} GUOKELH.
Dit product is ontwikkeld voor opslag en gebruik bij kamertemperatuur. 1S0 15223, 5.1.4
De houdbaarheid op kamertemperatuur bedraagt 24 maanden. ’
Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan 27 °C/80 °F of Kwdikdc mapridag Avadépel Tov KwdIk Ttaptidag Tou
lager dan 10 °C/50 °F kunnen de houdbaarheid verkorten. Het product niet KATAOKEVQOTH), ET0L WOTE VA PTTOPEL
bevriezen of aan extreme hitte blootstellen. Zie de buitenverpakking voor va qpooélop}mu n maptida n n
de houdbaarheidsdatum. pepida. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.5
Hantering na gebruik Ap1Bpdc katardyou Aeiyver Tov apiBuo katahdyou
Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Voer gebruikte of T0U KATAOKELQOTH, £T0L WOTE VA
besmette producten op de juiste manier af om gezondheidsrisico’s door onjuist propel va “09?5'0010“3' ] LATPIKN
gebruik te voorkomen. ouakeu. Minyn: IS0 15223, 5.1.6
Ingrediénten ‘Opro Beppokpaciac Avadépel Ta Opia Beppokpaiac,
Zoetstof, natriumfluoride, polyacrylzuur, fosfaatzout, buffer 010 oTtoia Uopei va exTebei ue
aoGaleta n 1aTpikn ovokeur. IS0
VIB en afvalverwerking 15223, 5.3.7
Zie het veiligheidsinformatieblad (verkrijgbaar via www.3M.com of
uw.plaats.glijke dochteronderneming) voor informatie over de afvoer Na gy YITOSEIKVOEL Id [QTPIKR GUGKEUI
en ingrediénten. enavaypnoonoleitat TI0U TIpoOpICETal yia pia XpAon
Afvoeren in overeenstemming met de lokale of regionale voorschriften. pévo. Mnyn: IS0 15223, 5.4.2
Wees voorzichtig bij het afvoeren van besmet afval om gezondheidsrisico’s als
gevolg van onjuist gebruik te voorkomen. Tuppoulevteite YmoSevOeL TV avaykn Tou XpAotn
. . I 0dnyieg xpnong va oupBouAeutei TIC 0dnyieg
Consumenteninformatie o , 1| avatpétre otic I:E_:I yprionc. Mnyn: 1S0 15223, 5.4.3
Rapporteer ernstige incidenten die zijn opgetreden met betrekking tot NAEKTPOVIKEG
het hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale 0dnyieg xpfong
regelgevende autoriteit.
Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van de ::IJEI%EEXV ohoyIkd M D Eg?fﬁ'(ggmﬂﬂuvﬁmyfég %223
informatie die in dit instructieblad wordt gegeven. 577 ' ’ ’
Verklaring van symbolen Movadiko YT0deIKVOEL HOPEQ TIOU TIEPIEXEL
— — avayvupLoTiko TAnpodopieg PHovasikol
Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing GUGKEUNG avayvwpIoTIKOY Guakeurg. Mnyn:
1S0 15223, 5.7.10
Fabrikant Geeft de fabrikant van het ’
{ggd%ggghlgqn?ddel aan. Bron: Elcaywyéag YTIOBEIKVOEL TNV OVTOTNTA TT0U
, 9.1, €l0QyelL TNV LaTPIKI GUOKELH 0TV
meptoxn. Mnyn: 1S0 15223, 5.1.8
Gemachtigde Geeft de gemachtigde RIOKT. Tyt
vertegenwoordiger vertegenwoordiger in de Europese
in de Europese Gemeenschap/Europese Unie aan. Zipa UKCA Yrodelkviel ouppopdwon pe GAoug
Gemeenschap/ Bron: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/ U K TOUG LOXUOVTEC KAVOVIOHOUG 1/
Europese Unie EU en/of 2014/30/EU Kal KaTeuBuvTiplec 0dnyiec oto
Productiedatum Geeft de productiedatum van het C n ﬂ‘éﬂi"&ggé’gg&g gﬁ{, \gsor;go;(r)l\éru
medische product aan. ISO 15223, Meyéng Bpetaviac (GB)
513 ;
- E€ovalodotnpévog Ymodelkvoel Tov §0Va1050TNUEVO
Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het QVTINPOGWTIOG avtmpdowto oty EABetia. Mnye:
medische product niet meer mag EAetiac Swissmedic.ch
worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4 - - -
Lotnummer Geeft het lotnummer van de Zinavon CE YrioBerkvuet v IuHHopguan
: ue Tov Kavoviopo 1 v Odnyia
m fabrikant aan, zodat het lot of de e EvpwmaikAc Evwone yia
- Ea”” lI(SaS ;"’502‘%%" 5ge1z|dsent|f|ceerd. latpotexvohoyika Mpoidvra.
ron: ,5.1.
Aievéc onpa YT0SEIKVUEL XPNUATOSOTIKN
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer katateBév Green Dot GUULETOXT OTNV EBVIKN £TaIpEia
van de fabrikant aan, zodat het ® QVAKTNONG GUOKEUAGIWY 810 TG
medische hulpmiddel kan worden Evpwraikic 08nyiac ap. 94/62
geidentificeerd. Bron: ISO 15223, Kal TG QVTioTomnG s(-)wkr']c
5.1.6 vouoesaiaq. Opvu\(louéc avaktnong
Temperatuurlimiet Geeft de temperatuurgrens aan, OUOKEOIY EvpuTING.
waaraan het medische product Mn KUMATOEISAG Yrodetkviet 0TI ) ouoKeuaoia
‘1’95"2'8 3'(3; émgrden blootgesteld. ISO wooavida /21\1 T0U TTPOIOVTOC aTToTEAE(TaL aTTd
» 9-9 un Kupatoelég xaptovi. Emionun
LQA Ednuepia g EK, Atédaon
Geen hergebruik Geeft een medisch hulpmiddel PAP Erurpomnc (97/129/EK)
aan dat uitsluitend voor eenmalig - < . . .
@ gebruik bestemd is. Bron: 1S Mg\au% d660n¢ Yrodelkvoel povada doong L-Pop™
15223,5.4.2 P
Gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker

hulpmiddel. Bron: ISO 15223,
5.7.10

la meplocotepeg Anpodopieg, d¢ite 1o HCBGregulatory.3M.com

& SVENSKA

Produktbeskrivning

3M™ Clinpro™ Clear fluoridbehandling &r en vattenbaserad lack med 2,1 %
natriumfluorid som appliceras lokalt pa emalj och dentin for att behandla
overkansliga tander. Clinpro Clear fluoridbehandling innehéller 9500 ppm
fluorid samt tillsatt kalcium, fosfat och xylitol. Denna produkt tillhandahalls i
L-Pop™-endosforpackningar med 0,5 ml (0,5 gram) fluoridlack.

Avsedd anvédndning
Fluoriderad tandlack.

Indikationer for anvandning
Clinpro Clear fluoridbehandling &r avsedd for behandling av 6verkansliga téander.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Avsedda anvindare
Utbildad tandvardspersonal, dvs. allméntandlakare och assistenter/hygienister,
som har teoretisk och praktisk kunskap om anvandning av dentalprodukter.

Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen innefattar barn, tonaringar och vuxna enligt
rekommendation av tandlakare under forutsattning att inte patientens tillstand,
sasom en kand allergi mot produkten, begransar anvandningen.

Klinisk fordel
Behandling av tandéverkénslighet.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For patienter

Avbryt anvéndning av andra receptbelagda fluoridpreparat (t.ex.
gel, munskdljmedel) under 24 timmar efter applicering av Clinpro
Clear fluoridbehandling.

For tandvardspersonal

Anvénd inte hos patienter med kdnd dverkénslighet mot produkten eller dess
ingredienser. Endast s mycket produkt som behdvs ska anvandas for att bilda
ett tunt skikt pa det avsedda behandlingsomradet och begransa fortaring.

Sakerhetsdatablad (SDS)/sékerhetsinformationsblad (SIS) for 3M kan erhallas
via www.3M.com eller genom att kontakta ndrmaste leverantor.

Bruksanvisning

Alimanna appliceringsanvisningar:
1. Tanderna ska vara rena och fria fran dverskott av saliv fore applicering for
bésta resultat.

2. Tryck pa L-Pop™-endosforpackningen med tummen och
pekfingret for att trycka ut produkten helt ur behallaren och in i den
medfoljande doseringsbrunnen.

3. Ta ut applikatorborsten ur forpackningen genom att forsiktigt dra
i handtaget.

4. Applicera produkten pé ténderna med applikatorborsten. Ladda om borsten
vid behov. Det ar inte nddvandigt att anvénda all produkt i behéllaren.
Anvand sa mycket produkt som behdvs for att bilda ett skikt pa det
avsedda behandlingsomréadet.

5. Skolj inte av efter applicering. Du kan se ett transparent skikt pa tanderna.

6. Fluoridlack néts bort gradvis. Maximal effekt uppnas nér patienten
instrueras att undvika mat, dryck och munskéljning i 15 minuter
efter appliceringen.

Forvaringsforhéllanden

Denna produkt &r utformad for forvaring och anvandning vid rumstemperatur.
Hallbarhet vid rumstemperatur ar 24 méanader. Omgivande temperatur som
rutinmassigt dverskrider 27 °C/80 °F eller underskrider 10 °C/50 °F kan
forkorta héllbarhetstiden. Far €] frysas eller utséttas for extrem hetta. Se
utgéngsdatum pa den yttre forpackningen.

Hantering efter anvindning

Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera anvand eller
kontaminerad produkt pa korrekt satt for att undvika hélsorisker pa grund av
felaktig hantering.

Ingredienser
Sotningsmedel, natriumfluorid, polyakrylsyra, fosfatsalt, buffert

Sakerhetsdatablad och avfallshantering
Sakerhetsdatabladet/sékerhetsinformationsbladet (som kan erhallas via
www.3M.com eller genom att kontakta narmaste leverantor) innehaller
information om avfallshantering och ingredienser.

Kasseras i enlighet med lokala eller regionala bestdmmelser.
Var sérskilt uppmérksam vid kassering av kontaminerat avfall fér att undvika
hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Kundinformation

Rapportera allvarliga hdndelser som intréffar i relation till enheten till 3M och
den lokala behdriga myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyndigheten.
Ingen person har befogenhet att Iamna upplysningar som avviker fran
informationen som tillhandahélls i dessa anvisningar.

Asiakastiedote

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sadtelyviranomaiselle.

Kenelldkéaan ei ole lupaa antaa mitadn sellaisia tuotetta koskevia tietoja, jotka
eroavat tassd ohjeessa annetuista tiedoista.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee ladkinnallisen laitteen
valmistajan. Lahde: ISO 15223,
5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison

/ Euroopan unionin
alueella

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa / Euroopan
unionissa. Lahde: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspéiva

limaisee laékinnéllisen laitteen
valmistuspéivan. ISO 15223, 5.1.3

Viimeinen limaisee péivén, jonka jalkeen
kéyttopaiva ladkinnallista laitetta ei saa
kéyttad. IS0 15223, 5.1.4
Erdkoodi limaisee valmistajan erdkoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa. Lahde: ISO 15223, 5.1.5
Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron,

jonka perusteella ladkinnéllinen
laite voidaan tunnistaa. Lahde: ISO
15223,5.1.6

Lampétilaraja

limaisee ldmpétilarajat,

joiden mukaiselle lampdtilalle
laékinnallinen laite voidaan altistaa
turvallisesti. 1ISO 15223, 5.3.7

Ei saa kayttaa limaisee ladkinnallisen laitteen,

uudelleen joka on tarkoitettu kéytettavaksi
vain kerran. Lahde: ISO 15223,
54.2

Lue kéyttoohjeet limaisee, ettéd kdyttdjan on

tai sahkoiset tutustuttava kayttoohjeisiin. Lahde:

kayttdohjeet 1S0 15223, 5.4.3

Laakinnallinen laite

limaisee, ettd kohde on
laékinndllinen laite. L&hde: ISO
15223,5.7.7

Yksildllinen
laitetunniste

limaisee yksildllisen laitetunnisteen
tiedot sisaltavén tietovélineen.
Léhde: ISO 15223, 5.7.10

Maahantuoja

limaisee ladkinnallisté laitetta
EU:hun tuovan yhteison. Léhde: 1SO
15223,5.1.8

UKCA-merkki

Kertoo kaikkien sovellettavien
saadosten ja/tai direktiivien
mukaisuuden Yhdistyneesséa
kuningaskunnassa, tuotteille,
jotka on tuotu markkinoille Iso-
Britanniassa.

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

limaisee valtuutetun edustajan
Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch

CE-merkinta

limaisee kaikkien sovellettavien
EU:n 1a&kinnallisistd laitteista
annettujen asetusten tai
direktiivien noudattamisen.

Vihred piste

limaisee, ettd tuotteesta on maksettu
EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja
vastaavaan kansalliseen sdadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkerdysjdrjestelmén
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO Europe).

Symbolordlista
Symboltitel Beskrivning och referens
Tillverkare Indikerar tillverkaren av
medicintekniska produkter. Kalla:
1S0 15223, 5.1.1
Godkénd Anger godkénd representant

inom EU. Kalla: IS0 15223, 5.1.2,

representant inom
EU 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. ISO

15223,5.1.3

Bast fore datum Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte. ISO

15223, 5.1.4 ska anvandas.

SIEEH X

Partikod Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller sdndningen kan

identifieras. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.5

-
o
-

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer
sa att den medicintekniska
enheten kan identifieras. Kélla: ISO

15223,5.1.6

Temperaturgréns Anger de temperaturgranser som
den medicintekniska enheten

sdkert kan utséttas for. 1ISO 15223,
537

Ateranvind inte Indikerar en medicinsk anordning
som endast ar avsedd for en enda
anvéndning. Kélla: ISO 15223,

5.4.2

Anger att anvandaren maste
konsultera bruksanvisningen. Kalla:
1S0 15223, 5.4.3

Se bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Medicinteknisk Indikerar att foremalet &r en

produkt medicinteknisk enhet. Kélla: ISO
15223,5.7.7

Unik Anger en UDI-bérare som

enhetsidentifiering innehallerinformation om den
unika enhetsidentifieringen. Kélla:
IS0 15223, 5.7.10

Importor Anger det organ som importerar

den medicintekniska produkten
lokalt. Kalla: IS0 15223, 5.1.8

UKCA-maérkning Anger dverensstimmelse med alla
tillampliga forordningar och/eller
direktiv i Forenade kungariket (UK)
for produkter som slapps ut pa

marknaden i Storbritannien (GB).

0 & E g B ®s<§

Schweizisk Anger den auktoriserade

auktoriserad [cH [Rep] | representanten i Schweiz. Klla:

representant Swissmedic.ch

CE-mérkning Indikerar verensstdmmelse med
EUs férordning for medicintekniska
produkter och direktiv.

Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt

bidrag till det nationella
forpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Icke-korrugerad
fiberplatta

Indikerar att produktférpackningen
ar tillverkad av icke-korrugerad
fiberplatta. Europakommissionens
officiella tidning; Kommissionens
beslut (97/129/EC)

> &

X

2
b

Enhetsdos L-Pop™ Indikerar enhetsdos L-Pop™

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

G SUOMENKIELINEN

Tuotteen kuvaus

3M™ Clinpro™ Iépinakyva fluorihoito on vesipohjainen 2,1-prosenttinen
natriumfluoridilakka, jota kdytetaan paikallisesti hampaan Kiille- ja
dentiinipinnoille yliherkkien hampaiden hoitoon. Clinpro l&pinakyvé fluorihoito
siséltdd 9 500 ppm fluoridia seka liséttya kalsiumia, fosfaattia ja ksylitolia.
Lakka toimitetaan L-Pop™-kertakéyttopakkauksissa, jotka siséltavat 0,5 ml
(0,5 grammaa) fluorilakkaa.

Kayttotarkoitus
Fluorattu hammaspinnoite.

Kéyttoaiheet
Clinpro lapinakyva fluorihoito on tarkoitettu yliherkkien hampaiden hoitoon.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Kohdekayttéjat

Koulutetut hammashoitoalan ammattilaiset, toisin sanoen yleishammaslaékarit,
hammashoitajat ja suuhygienistit, joilla on teoreettista ja kdytannon tietoa
hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kohdepotilasryhmat

Kohdepotilasryhméaén kuuluvat lapset, teini-ikéiset ja aikuiset hammaslaékérin
suosituksen mukaisesti, ellei potilaan tila, kuten tunnettu laiteallergia, rajoita
sen kayttoa.

Kliininen hyoty
Hampaiden yliherkkyyden hoito.

Varotoimenpiteet ja varoitukset

Potilaille

Muiden potilaalle méarattyjen fluorivalmisteiden (esim. geelien ja
huuhteiden) kéyttd tulee lopettaa 24 tunniksi Clinpro I&pindkyvan fluorihoidon
kéyton jélkeen.

Hammashoitohenkildkunnalle

Vélta kéyttoa potilailla, jotka ovat yliherkkid tuotteelle tai sen ainesosille.
Levité tuotetta vain ohuena kerroksena haluttuun hoitokohtaan, jottei sitd
padse nieluun.

3M:n kéyttoturvallisuustiedotteen (SDS)/turvallisuustiedotteen (SIS) saa
osoitteesta www.3M.com tai ottamalla yhteyttd paikalliseen tytaryhtioon.

Kéyttoohjeet

Yleiset kayttoohjeet:

1. Paras tulos saavutetaan, kun hammas on puhdas ja vapaa ylimaardisesta
syljestd ennen kéyttoa.

2. Paina L-Pop™-kertakayttopakkausta kéyttden peukaloa ja etusormea
tuotteen puristamiseen ulos séiliosta kokonaan annostelumaljaan.

3. Poista levityssivellin pakkauksesta vetdmélla helldvaroen kahvasta.

4. Levité tuote levityssiveltimelld hampaisiin. Kostuta sivellin uudelleen tarpeen
mukaan. Kaikkea pakkauksessa olevaa tuotetta ei tarvitse kdyttéd. Levita
tuotetta niin, ettd sitd on riittvasti halutun hoitokohdan peittamiseen.

5. Al4 huuhtele kayton jélkeen. Voit erottaa Ipindkyvén pinnoitteen
hampaan pinnalla.

6. Fluorilakka kuluu asteittain pois. Suurimman hy6dyn saavuttamiseksi
neuvo asiakasta vélttdmaan ruokaa, juomaa ja suuveden kéyttod vahintaan
15 minuutin ajan lakan levittdmisesta.

Sailytysolosuhteet

Tuote on suunniteltu séilytettévaksi ja kaytettavéksi huoneenldammassa. Tuote
séilyy huoneenldmmossa kayttokelpoisena 24 kuukautta. Jos ympariston
l&mpéotila on jatkuvasti yli 27 °C (80 °F) tai alle 10 °C (50 °F), tuotteen
séilyvyys saattaa heikentyd. Tuote ei saa jadtya, eikd sitd saa altistaa kovalle
kuumuudelle. Viimeinen kéyttopaiva on merkitty ulkopakkaukseen.

Kasittely kdyton jalkeen

Tama tuote on tarkoitettu vain kertakayttoon. Valta vadrasta késittelysta
johtuvat terveysriskit kiinnittdmalla erityistd huomiota saastuneiden
tuotteiden hévittdmiseen.

Ainesosat
Makeutusaine, natriumfluoridi, polyakryylihappo, fosfaattisuola, puskuri

Kayttoturvallisuustiedote ja havittaminen

Katso hdvittdmistd ja ainesosia koskevat tiedot kdyttturvallisuustiedotteesta
(SDS) / kéyttoturvallisuustiedotteesta (SIS), joka on saatavissa osoitteesta
www.3M.com tai ota yhteyttd paikalliseen tytéryhtioon.

Havitettava paikallisten tai alueellisten maardysten mukaisesti.

Kiinnita erityistd huomiota saastuneiden jatteiden havittdmiseen, jotta véltetdan
vadrasta kasittelysta johtuvat terveysriskit.

Aalloton kuitulevy
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DANSK

Produktbeskrivelse

3M™ Clinpro™ Clear fluorbehandling er en vandbaseret coating med 2,1 %
natriumfluorid, der péferes topisk pa emaljen og dentinen til behandling af
falsomme teender. Clinpro Clear fluorbehandling indeholder 9.500 ppm fluor

samt tilsat calcium, fosfat og xylitol. Dette produkt leveres i L-Pop™-pakninger

med en enkelt dosis, som indeholder 0,5 ml (0,5 gram) fluorcoating.

Tilsigtet anvendelse
Fluoriseret coating.

Indikationer

Clinpro Clear fluorbehandling er indiceret til behandling af falsomme tender.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Tilsigtede brugere

Uddannet klinikpersonale, dvs. tandlaeger, Klinikassistenter og tandplejere, som
har teoretisk og praktisk viden om anvendelse af dentalprodukter.

Tilsigtet patientpopulation
Den tilsigtede patientpopulation omfatter barn, teenagere og voksne som

anbefalet af en tandleege, medmindre brugen begraenses af patientens tilstand,

sasom kendt allergi over for enheden.

Klinisk fordel

Behandling af falsomme teender.

Forholdsregler og advarsler

For patienter

Seponer patientens brug af andre receptpligtige fluorholdige preeparater
(f.eks. geler og mundskyllemidler) i 24 timer efter anvendelse af Clinpro

Clear fluorbehandling.
For klinikpersonale

Undga brug pa patienter, der har kendt overfglsomhed over for produktet
eller dets ingredienser. For at begraense indtagelsen mé der kun anvendes
den maengde produkt, der er tilstreekkelig til at danne en tynd coating pa det
onskede behandlingsomrade.

3M sikkerhedsdatablad (SDS)/Blad om sikkerhedsoplysninger (SIS) kan findes
pa www.3M.com, eller du kan kontakte din lokale afdeling.

Brugsanvisning

Generel appliceringsvejledning:
1. For de bedste resultater skal teenderne veere rene og fri for overskydende

spyt fr applicering.

2. Tryk pa L-Pop™-pakken til engangsbrug ved at bruge tommelfingeren
og pegefingeren til at presse produktet helt ud af beholderen og ned i det
vedhaftede doseringsreservoir.

3. Fjern applikatorbgrsten fra emballagen ved forsigtigt at treekke i handtaget.
4. Brug applikatorbgrsten til at pafere produktet p& taenderne. Pafer produktet

pa barsten efter behov. Det er ikke ngdvendigt at anvende al produktet
i pakningen. Anvend kun den mangde produkt, der er tilstraekkelig til at
danne en coating pa det gnskede behandlingsomrade.

5. Skyl ikke efter appliceringen. Du kan se et tyndt lag pa taenderne.

6. Fluorlaget vil gradvist blive slidt vaek. For at opna maksimal effekt, skal du
instruere patienten i at undga mad, drikkevarer og mundskylning i mindst
15 minutter efter appliceringen.

Opbevaring

Dette produkt er beregnet til opbevaring og anvendelse ved stuetemperatur.
Holdbarhed ved stuetemperatur er 24 maneder. Omgivende temperaturer,
som normalt ligger over 27 °C/80 °F eller under 10 °C/50 °F, kan reducere
holdbarheden. Ma ikke nedfryses eller udsettes for ekstrem varme. Se
yderemballagen for udlgbsdatoen.

Héndtering efter brug

Dette produkt er kun til engangsbrug. Brugte og kontaminerede produkter skal

bortskaffes korrekt for at undgé sundhedsrisiko p& grund af forkert handtering.

Indholdsstoffer

Sedemiddel, natriumfluorid, polyakrylsyre, fosfatsalt, buffer

Sikkerhedsdatablad og bortskaffelse
Se sikkerhedsdatabladet/bladet om sikkerhedsoplysninger (kan rekvireres pa
www.3M.com eller hos din lokale forhandler) for oplysninger om bortskaffelse.

Bortskaffes i henhold til lokale eller regionale regler.

Ver iser opmaerksom pa bortskaffelse af kontamineret affald for at undga
sundhedsrisici som fglge af forkert handtering.

Kundeoplysninger

Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med produktet til 3M og den lokale
kompetente myndighed (EU) eller den lokale tilsynsmyndighed.

Ingen ma give oplysninger, som afviger fra oplysningerne i denne

brugsanvisning.

Symbolordliste

Symbolnavn Beskrivelse og reference

Producent Angiver producenten af det
medicinske udstyr. Kilde: ISO
15223, 5.1.1

Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i EU.

Kilde: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
og/eller 2014/30/EU

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. IS0 15223, 5.1.4

Batchkode Angiver producentens batchkode,
sa batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.5

Varenummer Angiver producentens varenummer,

sé det medicinske udstyr kan
identificeres. ISO 15223, 5.1.6

Temperaturinterval

Angiver det temperaturinterval,
som det medicinske udstyr uden
risiko kan udsattes for. ISO 15223,
537

Ma ikke
genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug. Kilde:
1S0 15223, 5.4.2

Se brugsanvisningen
eller den
elektroniske
brugsanvisning

Angiver, at brugeren skal laese
i brugsanvisningen. Kilde: ISO
15223,5.4.3

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk
udstyr. Kilde: IS0 15223, 5.7.7

Unikt enheds-id

Angiver en transporter,

der indeholder unikke
enhedsidentifikationsoplysninger.
Kilde: IS0 15223, 5.7.10

mi 8@ EEE@~EEWE

Importer Angiver den enhed, som importerer
det medicinske udstyr til det lokale
omrade. Kilde: IS0 15223, 5.1.8
UKCA-marke Angiver overensstemmelse med alle
galdende regler og/eller direktiver
i Det Forenede Kongerige (UK)
for produkter, der markedsfares i
Storbritannien (GB).
Schweizisk Angiver den autoriserede
autoriseret repreesentant i Schweiz. Kilde:
repraesentant Swissmedic.ch
CE-marke Angiver overensstemmelse med

alle geeldende EU-forordninger og
EU-direktiver om medicinsk udstyr.

Gren Punkt Viser et gkonomisk bidrag til

det duale system til genvinding
af emballager i henhold til den
europeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale love.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Glat pap Angiver, at produktemballagen
er lavet af ikke-bolget pap.
EU-Tidende; Kommissionens

beslutning (97/129/EF)

L-Pop™ med
enkeltdosis

Angiver L-Pop™ med enkeltdosis

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

NORSK

Produktbeskrivelse

3M™ Clinpro™ Clear fluorbehandling er et vannbasert belegg med 2,1 %
natriumfluorid. Det paferes topisk pa emalje og dentin for behandling av
hypersensitive tenner. Clinpro Clear fluorbehandling inneholder 9500 ppm fluor
samt tilsetning av kalsium, fosfat og xylitol. Dette produktet leveres i L-Pop™
enhetsdoser med 0,5 ml (0,5 gram) fluorlakk i hver pakning.

Tiltenkt bruk
Pafgring av fluorholdig belegg pa tennene.

Indikasjoner for bruk
Clinpro Clear fluorbehandling er indisert for behandling av hypersensitive tenner.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Tiltenkte brukere
Fagfolk innen odontologi, dvs. tannleger, tannlegeassistenter/tannpleiere, som
har teoretisk og praktisk kunnskap om bruk av tannprodukter.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Tiltenkt pasientpopulasjon inkluderer barn, tenaringer og voksne som anbefalt
av en tannlege, med mindre pasientens tilstand, for eksempel en kjent allergi
mot enheten, begrenser bruken.

Kliniske fordeler
Behandling av hypersensitive tenner.

Forsiktighetsregler og advarsler

For pasienter
Avbryt bruken av andre reseptbelagte fluorpreparater (f.eks. gel, skyllemiddel) i
24 timer etter pafering av Clinpro Clear fluorbehandling.

For tannhelsepersonell

Unnga bruk hos pasienter som kan ha kjent overfalsomhet overfor produktet
eller dets ingredienser. For & unnga svelging av produktet, ma det kun brukes
nok produkt til & danne et tynt belegg pa ensket behandlingsomrade.

3M Sikkerhetsdatablad (SDS)/Sikkerhetsinformasjonsblad (SIS) kan fas fra
www.3M.com eller ved & kontakte din lokale leverander.

Bruksanvisning

Generelle instruksjoner for pafering:

1. For best resultat bgr tennene vere rene og frie for overflgdig spytt
for pafering.

2. Trykk pa L-Pop™-pakken for engangsbruk med tommelen og pekefingeren
for & presse produktet helt ut av reservoaret og inn i den medfalgende
skalen for dispensering.

3. Ta applikatorbarsten ut av emballasjen ved a trekke forsiktig i handtaket.

4. Bruk applikatorbersten til & pafere materialet pa tennene. Pafer mer
materiale pa bersten ved behov. Det er ikke ngdvendig a bruke alt
materialet i pakken. Bruk kun den mengden materiale som er ngdvendig for
a danne et tynt belegg pa det enskede behandlingsomradet.

5. Ikke skyll etter pafgring. Du kan se et klart belegg pa tennene.

6. Fluorbelegget vil gradvis slites bort. For & oppné best mulig resultat, ber
pasienten instrueres om a ikke spise, drikke eller skylle munnen i minst
15 minutter etter pafering.

Oppbevaringsforhold

Dette produktet er fremstilt for oppbevaring og bruk ved

romtemperatur. Holdbarhetstemperatur i romtemperatur er 24 maneder.
Omgivelsestemperaturer som rutinemessig er over 27 °C / 80 °F eller lavere
enn 10 °C / 50 °F kan redusere holdbarheten. Skal ikke fryses eller utsettes for
ekstrem varme. Se emballasjen for utigpsdato.

Héndtering etter bruk

Dette produktet er kun til engangsbruk. Pass pa & héndtere og avhende brukt
eller kontaminert produkt pé en forsvarlig méte for & unngé helserisiko pa
grunn av feil handtering.

Ingredienser
Setningsmiddel, natriumfluorid, polyakrylsyre, fosfatsalt, buffer

Sikkerhetsdatablad og avfallshandtering

Se sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet (tilgjengelig pa www.3M.com
eller din lokale forhandler) for informasjon om avhending og innhold.

Skal avhendes i samsvar med lokale eller regionale forskrifter.

Veer seerlig oppmerksom pa avhending av kontaminert avfall for & unnga
helserisiko pa grunn av feil handtering.

Kundeinformasjon
Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten
til 3M, og de kompetente myndighetene (EU) eller lokale tilsynsmyndigheter.

Ingen person er autorisert til & oppgi informasjon som avviker fra informasjonen
i dette instruksjonsheftet.

Symbolordliste

Symboltittel Symbolbeskrivelse

Produsent Viser produsenten av det
medisinske utstyret. Kilde: ISO
15223,5.1.1

Autorisert Viser autorisert representant i Det

representant i Det
europeiske fellesskap
/EU

europeiske fellesskap / EU. Kilde:
1S0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, og/
eller 2014/30/EU

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det

medisinske utstyret. ISO 15223,
5.1.3

Utlepsdato Angir dato for nar det medisinske
utstyret ikke lenger skal brukes.

IS0 15223, 5.1.4

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik
at batch eller lot kan identifiseres.

Kilde: 1SO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan

identifiseres. Kilde: ISO 15223,
5.1.6

Temperaturbegrensning Angir hoyeste respektive laveste
sikre oppbevaringstemperatur
for det medisinske utstyret. ISO

15223,5.3.7

Kun til engangsbruk Indikerer et medisinsk utstyr som
kun er beregnet for engangsbruk.

Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Indikerer behovet for at brukeren
sjekker i bruksanvisningen. Kilde:
IS0 15223, 5.4.3

Se bruksanvisningen
eller se den
elektroniske
bruksanvisningen

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr. Kilde: 1SO 15223,
5.7.7

Unik Indikerer en beholder

enhetsidentifikator som inneholder unik
enhetsidentifikatorinformasjon.
Kilde: 1SO 15223, 5.7.10

Importer Angir hvilken juridisk enhet som

er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret lokalt. Kilde:
IS0 15223, 5.1.8

UKCA-merket Indikerer samsvar med alle
gjeldende regler og/eller direktiver
i Storbritannia (UK) for produkter
som lansert til markedet i

Storbritannia (GB).
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Autorisert
representant i Sveits

Angir den autoriserte sveitsiske
representanten. Kilde: Swissmedic.
ch

(2]
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CE-merke Viser samsvar med alle europeiske
direktiver og forordninger for
medisinsk utstyr.

Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til

«Dual System» for gjenvinning

av emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Ikke-korrugert
fiberplate

Indikerer at produktemballasjen
er laget av ikke-bolget papp.

Den europeiske unions tidende;
kommisjonsvedtak (97/129/EF)

By

PAP

Enhetsdose for
L-Pop™

Indikerer enhetsdose for L-Pop™

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

& BbJTAPCKU

OnucaHue Ha NPoAyKTa

Mpo3paynmnat dnyopuaeH nak 3M™ Clinpro™ e nokpuTie Ha BOAHA OCHOBA C
2,1% HaTpueB nyopuz, KOETO ce npunara NoKanHo Bbpxy emaina u AeHTUHa
32 IeYeHe Ha CBPbXYYBCTBUTENHN 3b6M. Mpo3paynmnaT dnyopuaeH nak Clinpro
cbabpxa 9500 ppm hnyopua, KakTo 1 fo6aBeH Kanumi, poctar u KeunuTon.
Tosn NpoAyKT ce aocTass B onakoski L-Pop™ ¢ eanHuyHa 103a, ChAbpXKaLLm
0,5 ml (0,5 rpama) thiyopraHo NOKpUTHE.

MNpepHasHayenne
MokpmsaHe Ha 3b6UTE C hnyopua.

Moka3aHus 3a ynorpeéa
Mpo3paynnsT hnyopugeH nak Clinpro e nokasaH 3a neyeHne Ha
CBPbXYYBCTBUTENHM 3bOU.

MpoTnBonokasanus
Hsima n3secTHu.

LieneBn notpedutenn

06yyeHI CTOMATONOMNYHI CNELMANMCTH, T.€. 06LLM CTOMATO/03M,
CTOMATOoNOrn4Hn aCVICTeHTI/I/XI/IFI/IeHVICTI/I, KOUTO MmaT TeopeTU4ecku n
NpaKTUYeCK NO3HaHWs 32 U3M0NI3BAHETO HA CTOMATONOMMYHIN NPOAYKTH.

LieneBa nonynauus naumeHTu

Llenesata nonynauus nauMeHTV BKKOYBA JeLa, IOHOLIM U Bb3PaCcTHU
N0 NPeLieHKa Ha CTOMATONON, 0CBEH aKO NALMEHTHT UMA ChCTOSHNE,
KaTo HanpuMep U3BECTHA aneprus KbM U3LENNETO, KOETO OrpaHnyaBa
ynotpe6ara my.

Knuunyna nonsa
JleyeHne Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT Ha 3bOUTE.
MpeanasHu Mepku U NpeaynpexpeHus

3a nauuenTute

lMpekpaTeTe npunaraHeTo Ha Apyru (NyopuaHU npenapari, nonyyaBaHn no
JIeKapcKo NpeAnucaHue (T.e. renose, 3nnaksaluy CPeacTsa), 3a 24 yaca cneg
HaHacsAHeTo Ha npo3payHus dnyopuaeH nak Clinpro.

3a cTOMaToNnornyHMa nepcoHan

He 13non3sanTe npu naumeHTy C M3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM
NPOAYKTa NN HETroBUTE CHCTaBKMW. 3a i CE OrPaHNyy NOrMTbLLAHETO,
13noN3BalTe camo TOKOBA NPOAYKT, Ye fia ce 06pasyBa TbHKO NMOKpUTHE
BbPXY XenaHara 06nacT Ha TpeTupaxe.

WNHopmaumoHHuAT ancT 3a 6e3onacHocT (U1B)/nncTsT ¢ uHdopmaums 3a

6esonacHocT (JINB) Ha 3M mMoxeTe fa nonyynTe Ha agpec www.3M.com unu
KaTto ce CBbPXETe C MECTHUA (hunuan.

WHCTpyKuuK 3a ynotpeda

061K MHCTPYKLMM 32 HaHACsHE:
1. 3a Han-po6pu pesyntati 3b6uTe TPAGBA Aa ca YnCTH 1 6e3 U3NULLHA
C/MIOHKA NPeSy HaHacsHe.

2. CtucHeTe onakoBkarta L-Pop™ 3a egHokpaTHa ynotpe6a, kaTo 13nonssare
naneua 1 nokasaneua, 3a fa N3CTMCKATe HaMbJHO NPOAYKTa OT
pe3epBoapa 1 Aa ro NpexsbpauTe B NPUKperneHaTa smMka 3a Jo3upaxe.

3. W3Bagete yeTkara 3a HaHacsiHe OT ONAKOBKATA, KaTo U3gbprare
BHMMATEJIHO ApbXKaTa.

4. C nomoLyTa Ha YeTKaTa 3a HaHaCsiHe HaHeceTe NPOoAyKTa BbPXY 3bOUTeE.
Ipn HEO6XOAMMOCT B3EMETE OLLE NPOAYKT ¢ YeTkarta. He e Heo6xoanmo
[la 3non3sare LANOTO NPeJOCTaBEHO KONMMYECTBO NPOAYKT. M3non3sarite
Jl0CTaTb4yHO KOMMYECTBO NPOAYKT, 32 Aa ce 06pasyBa NOKPUTHE BbPXY
KenaHara 06nact Ha TpeTupaHe.

5. He usnnaksaiite cnep, HaHacsiHe. Moxe fa BUANTE NPO3payHO NOKpUTUE
BbpXY 3b0MTE.

6. MnyopuAHOTO MOKPUTIE MOCTEMEHHO LUE CE M3HOCK. 32 a NOCTUTHETE
MakcumaneH eexT, IHCTPYKTMpaiATe nauveHTa Aa n3osrsa
XpaHa, HanuUTKIA 1 U3NNaKBaHe Ha ycTHaTa KyXuHa noHe 15 MUHYTH
c/les, HaHacsiHeTo.

YcnoBusi 3a cbXxpaHeHue

To3u MPOAYKT e npeaHa3HayeH 3a CbxpaHeHue 1 ynotpe6a npu cTaiHa
Temnepatypa. CpoKbT Ha FoAHOCT MpU CTailHa Temnepatypa e 24 Mecelia.
OkonHa Temneparypa, KosiTo peflOBHO € No-Bucoka ot 27°C/80°F unu no-Hucka
ot 10°C/50°F, MoXe Aa Hamanm cpoka Ha rogHocT. [la He ce 3ampassisa

UK U3nara Ha NpekomMepHa TonnHa. CpOKbT Ha FOAHOCT € MOCOYEH BbPXY
BbHLUHATA OMAKOBKA.

Tpetnpane cnep ynotpe6a

To3u NpofyKT e npeaHa3HayeH camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. 3xsbpnsiite
W3M0M3BaHNS UM 3aMbPCEHNS IPOAYKT MO MPABUIHMS HAYWH, 32 Aa n3berHeTe
p1CKOBE 3a 3[paBeTo BCNEACTBUE HA HEMPABUIHO TPETUPaHE.

CbcTaBKM
Moncnanuten, HaTpueB (nyopua, NOAUAKPUNOBA KUCENWHA, (hocthaTHa
con, bycep

Wb u u3xebpnsive

BuxTe nHhopmaLmoHHNs nNCT 3a 6e3onacHocT/nncTa ¢ MHdopmauus 3a
6€30MacHOCT (HannyeH Ha agpec www.3M.com 1N Kato ce CBbPXKETE C
MECTHUS (hunnas) 3a MH(OPMALMA 33 N3XBBPIIAHETO U CCTaBKUTE.

3xBbpneTe B CHbOTBETCTBUE C MECTHUTE WAN PETMOHANIHUTE Pa3nopesaou.

06bpHETE CreumanHo BHUMaHUE Ha U3XBbPASHETO Ha 3aMbpCEHUTE OTnambLy,
3a fja n36erHeTe PUCKOBE 3a 34PABETO BCEACTBUE HA HEMPABUIHO TPETUPAHE.

WHdhopmanma 3a KnueHta

Cbo6luasaiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUS KomneTeHTeH opraH (EC) unn mecTHus
perynartopeH opra 3a Cepuo3HN MHLMAEHTM, Bb3HUKHAIM BbB BPb3Ka

C 13aenvero.

3abpaHeHo e Ha BCUYKI LA Aa NpefocTaBsT BCAKAKBA MH(OpMALWS, KOATO
Ce OTKJIOHABA OT NpeAocTaBeHarTa B HACTOALLWMA NIUCT C MHCTPYKLUUN.

PeyHuK Ha cumBonuTe

nzgenue. IS0 15223, 5.1.3

Jla ce nnon3ea
npean

MocoyBa farara, cneg Kosto
MEANLMHCKOTO M3LENKe He Tps6Ba
na ce u3nonaea. IS0 15223, 5.1.4

HaumeHoBaHue Ha CumBson Onucanue n pecepeHuUn
cumBona
NpounssopuTen Mocoysa npowssoauTens
Ha MeJMLMHCKOTO U3genme.
W3TouHuk: IS0 15223, 5.1.1
YnbnHomoLLeH MocoyBa yMbAHOMOLLEH
npeacTasuTen B npeacTasuTen B EBponeickara
EBponeiickata -mm 06LWHOCT/EBPONECKNS CbI03.
o6wHocT/ W3ToyHuK: ISO 15223, 5.1.2,
EBponenckusi cbro3 2014/35/EC w/wnu 2014/30/EC
[Marta Ha Mocoysa Aartara, Ha KoATo e
npou3BoACTBO npon3seneHo MeauLMHCKOTO

Kop Ha naptupa MocoyBa Kopa Ha napTugara

Ha NPOM3BOANTENS C LieN
MAEHTU(MUMPAHE Ha napTuaaTta
wnun rpynata. M3toyHuk: 1ISO
15223,5.1.5

-
o
-

MocoyBa KaTanoxHus
HOMEp Ha NpoNU3BOAUTENS

C Len naeHtuduumpaqe Ha
MeAULMHCKOTO U3Zenne.
W3TouHuk: 1SO 15223, 5.1.6

KatanoxeH Homep

Temne-patypHa
rpaHuua

lMocoysa TemneparypHara
rpaHuua, A0 KosiTo ynotpe6ara
Ha MEAMLMHCKOTO U3enve e
6esonacHa. ISO 15223, 5.3.7

[Jla He ce u3nonasa MocoyBa MEANLIMHCKO n3aenve,

NOBTOPHO KOETO € NpefiHa3HayeHo camo 3a
eflHOKpaTHa ynotpe6a. N3TouHnK:
IS0 15223, 5.4.2

Buxre lokassa, 4e noTpebuTenaT

MHCTPYKuuuMTE 32
ynotpe6a unu BuxTe

TpsA6Ba ja HanpaBu cripaBKka
C MHCTPYKLWMUTE 32 ynoTpeta.

€NeKTPOHHUTE W3ToyHuk: ISO 15223, 5.4.3

WHCTPYKLMK 32

ynorpeoba

MeAULMHCKO 0603HayaBa, Ye apTUKyIbT e

nspenune MEANLMHCKO n3fenme. N3TouHuK:
1S0 15223, 5.7.7

YHuKaneH MokasBa HocuTeN, KONTO ChAbpXa

naeHTucmkaTop Ha YHUKanHa uHchopmaums 3a

YCTPOICTBOTO MIEHTU(MKATOP HA YCTPONCTBOTO.
W3ToyHuk: IS0 15223, 5.7.10

BHOCUTEN lMocoysa cy6eKTa, BHaCcALY,
MEANLMHCKOTO 3LENVe B
KOHKPETHWUS peroH. N3Tounuk: ISO
15223,5.1.8

MapkupoBka UKCA lokassa CLOTBETCTBUE C BCUYKM
NPUAOKNAMY PErNameHTin i/
unu aupektuen B 06eANHEHOTO
KpasiCTBO 32 NPOAYKTW, NYCHATI Ha
nasapa BbB BenmkobputaHms.

YnbnHomoLeH MocoyBa ymbAHOMOLLEHNS

npeAcTaBuTen B npeacTasuten B LLsenuapus.

Lliseiiuapus U3ToyHuk: Swissmedic.ch

CE 3Hak lMocoyBa 0TroBapsiHe Ha BCUYKM

NPUNOXKUMU PErNAMEHTH 1
JMPeKTUBN Ha EBponeiickus Cbio3
OTHOCHO MEJVNLINHCKM U3RENs

TbproBcka Mapka
»3eNleHa ToYka“

0603HayaBa (MHAHCOB NPUHOC
KbM HaLVMOHANHO APYXECTBO 3a
0r0N130TBOPAABAHE HA OMAKOBbYHM
maTepuany CbriacHo esponencka
[Jlnpektnea 94/62 1 CbOTBETHOTO
HALWMOHAHO 3aKOHOAATENCTBO.
Packaging Recovery Organization

Europe.
HeBbnHooGpa3seH 0603HayaBa, Ye onakoekata
KapToH Ha NpopyKTa e u3paboTeHa ot

HerothpupaH KapToH. OcpmumaneH
BECTHWK Ha EBponeiickus Cbios;
PeweHue Ha Komucusita (97/129/E0)

EnuHnyHa fo3a
L-Pop™

Ykassa efinHnyHa fo3a L-Pop™
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3a ponbnHuTenta nHgopmaums Buxte HCBGregulatory.3M.com

&> HRVATSKI

Opis proizvoda

3M™ Clinpro™ Clear fluoride treatment je premaz na bazi vode koji sadrzava
2,1% natrijeva fluorida i koji se nanosi topikalno na caklinu i dentin za lijecenje
preosijetljivih zubi. Clinpro Clear fluoride treatment sadrzava 9.500 ppm fluorida
i dodatak kalcija, fosfata i ksilitola. Ovaj proizvod isporucuje se u paketima
jediniéne doze L-Pop™ koje sadrzavaju 0,5 ml (0,5 g) flourida za premazivanje.

Predvidena namjena
Premaz za zube s fluorom.

Upute za uporabu
Clinpro Clear fluoride treatment indiciran je za lijecenje preosjetljivih zubi.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Predvideni korisnici
Profesionalni stomatolozi, npr. stomatolozi, tehni¢ari/higijenicari koji posjeduju
teoretsko i prakticno znanje o upotrebi proizvoda za njegu zubi.

Predvideni pacijenti

Predvideni pacijenti ukljucuju djecu, tinejdZere i odrasle po preporuci
stomatologa, osim u slu¢aju kada stanje pacijenta, kao §to je poznata alergija,
ne ogranic¢ava uporabu proizvoda.

Klinicke prednosti
Lijecenje preosjetljivih zubi.

Mijere opreza i upozorenja

Za pacijente
Unutar 24 sata nakon primjene Clinpro Clear fluoride treatment, prekinite
uporabu drugih propisanih fluoridnih preparata (tj. gelova, ispiranja).

Za stomatolosko osoblje

Izbjegavajte upotrebu kod pacijenata koji bi mogli imati poznatu preosjetljivost
na proizvod ili njegove sastojke. Za ograni¢avanje gutanja, na Zeljeno podrucje
lijeCenja koristite samo onoliko proizvoda koliko je potrebno da se oblikuje
tanki sloj.

Sigurnosno-tehnicki list 3M (STL)/tablicu sa sigurnosnim informacijama (SIS)
potrazite na www.3M.com ili se obratite lokalnoj podruznici.

Upute za uporabu

Opce upute za nanoSenje:
1. Za najbolje rezultate zubi trebaju biti Cisti i bez viSka sline prije nano$enja.

2. Paket jedinicne doze L-Pop™ pritisnite palcem i kaZiprstom kako biste
potpuno istisnuli proizvod iz spremnika u prilozenu posudicu za doziranje.

3. Uklonite aplikatorsku Cetkicu iz pakiranja laganim poviacenjem drske.

4. S pomocu aplikatorske Cetkice nanesite proizvod na zube. Po potrebi
ponovno nanesite proizvod na cetkicu. Ne morate iskoristiti sav proizvod.
Na Zeljeno podrucje lijeCenja koristite onoliko proizvoda koliko je potrebno
da se oblikuje tanki sloj.

5. Ne ispirati nakon nanosenja. MoZete vidjeti prozirni premaz na zubima.

6. Premaz s flouridom postupno ¢e nestati. Za postizanje maksimalnog ucinka,
uputite pacijenta da izbjegava hranu, pice i tekucine za ispiranje usta
najmanje 15 minuta nakon nanoSenja.

Uvjeti skladistenja

Ovaj proizvod namijenjen je uporabi i pohranjivanju na sobnoj temperaturi.
Rok trajanja na sobnoj temperaturi je 24 mjeseca. Temperature okoline
rutinski viSe od 27°C/80 F ili nize od 10 C/50°F mogu smanjiti rok trajanja.
Nemojte zamrzavati niti izlagati prevelikoj toplini. Datum isteka nalazi se na
poledini ambalaze.

Rukovanje nakon uporabe

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Pravilno odbacite
iskoristen ili kontaminiran proizvod kako biste izbjegli zdravstvene rizike
uzrokovane nepropisnim rukovanjem.

Komponente
Zasladivac, natrijev fluorid, poliakrilna kiselina, fosfatna sol, pufer

Sigurnosno-tehnicki list i odlaganje

Pogledajte sigurnosno-tehnicki list/tablicu sa sigurnosnim informacijama
(dostupno na www.3M.com ili kod vase lokalne podruznice) za informacije o
odlaganju i sastojcima.

Odbacite u skladu s lokalnim ili regionalnim propisima.

Obratite posebnu paznju na odlaganje kontaminiranog otpada kako biste izbjegli
zdravstvene rizike uzrokovane nepropisnim rukovanjem.

Podaci za kupce
Ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijavite tvrtki 3M i lokalnom
nadleZnom tijelu (EU) ili lokalnoj regulatornoj agenciji.

Nitko nema ovlaStenja za pruZanje informacija koje se razlikuju od informacija
prikazanih u ovome listu s uputama.

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca
kojim se mozZe identificirati $arza ili
serija. lzvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj 0Oznacava katalo$ki broj
proizvodaca tako da se medicinski
proizvod moZe identificirati. lzvor:

IS0 15223, 5.1.6

Ogranicenje
temperature

Navodi ogranicenja temperature
do kojih se medicinski proizvod
mozZe izloZiti na siguran nacin. ISO
15223, 5.3.7

Nije za viSekratnu

0Oznacava medicinski proizvod koji
uporabu i

je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Izvor: IS0 15223, 5.4.2

Proditajte upute 0Oznacava da korisnik treba

za uporabu ili pogledati upute za uporabu. lzvor:
elektronicke upute za IS0 15223, 5.4.3
uporabu

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski

proizvod. Izvor: IS0 15223, 5.7.7

Jedinstvena 0Oznacava nosac koji sadrzi
identifikacija podatke o jedinstvenoj identifikaciji
proizvoda proizvoda. Izvor: IS0 15223, 5.7.10
Uvoznik 0Oznacava tvrtku koja uvozi
medicinski proizvod na odredeni
lokalitet. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.8
Oznaka UKCA 0Oznatava sukladnost sa svim

primjenjivim propisima i/ili
direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini
(UK) za proizvode stavljene na trziste
u Velikoj Britaniji (VB).

Oznacava ovlaStenog predstavnika
u Svicarskoj. Izvor: Swissmedic.ch

Ovlasteni predstavnik
za Svicarsku

Joc @I B @~ 7k

0Oznacava sukladnost sa svim
mjerodavnim uredbama ili
direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.

CE oznaka

m
m

Zelena tocka 0znacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajuéim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaze za Europu

Vlaknasta ploéa
nevalovita

Oznacava da je pakiranje proizvoda
izradeno od nevalovite vlaknaste
ploce. Sluzbeni list EK-a; Odluka
Komisije (97/129/EZ)

Odmjeren dozator
L-Pop™

NaznaCuje odmijeren dozator
L-Pop™
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Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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Termékleiras

A 3M™ Clinpro™ atlatsz6 fluoridos kezelés egy 2,1% natrium-fluorid-tartalma,
viz alap(i bevonat, amely tdlérzékeny fogak zomancanak és dentinjének helyi
kezelésére szolgal. A Clinpro atlatszo fluoridos kezelés 9500 ppm fluoridot,
valamint hozzaadott kalciumot, foszfatot és xilitolt tartalmaz. A termék
egységnyi, 0,5 ml-es (0,5 g-os) fluoridbevonat-adagokat tartalmazd L-Pop™
csomagolasban keriil kiszerelésre.

Rendeltetés
Fluoridos fogbevonat.

Felhasznalasi javallatok
A Clinpro atlatszo fluoridos kezelés a tulérzékeny fogak kezelésére szolgal.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Célfelhasznalok

Képzett fogaszati szakemberek, azaz ltaldnos fogorvosok, fogaszati
asszisztensek/dentalhigiénikusok, akik elméleti és gyakorlati ismeretekkel
rendelkeznek a fogaszati termékek hasznalataval kapcsolatban.

Célzott betegpopulacio

A célpopulacioba a gyermekek, a tizenévesek és a felnéttek tartoznak

a fogorvos javaslatdnak megfelel6en, hacsak a beteg allapota — példaul az
anyaggal szembeni ismert allergia — nem korlatozza a felhasznalhatésagot.

Klinikai elény
A fogak tllérzékenységének kezelése.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Betegek szamara

A Clinpro atlatsz6 fluoridos kezelés alkalmazésa utani 24 éraban
fliggessze fel mas, receptre kaphato fluoridos készitmények (pl. gélek,
0Oblogetdk) alkalmazasat.

Fogaszati szakemberek szamara

Kerilje az alkalmazast olyan betegeknél, akik ismerten tllérzékenyek lehetnek
a termékre vagy dsszetevdire. A lenyelés korlatozasa érekében csak a kezelni
kivant teriilet vékony rétegi bevonasahoz elegendé terméket hasznaljon.

A 3M biztonsagi adatlapjait (SDS) / biztonsagi informécios lapjait (SIS) letdltheti
a www.3M.com webhelyrdl, vagy lépjen kapcsolatba a helyi képviselettel.

Hasznalati utmutato

Altalanos alkalmazasi utasitasok:
1. Alegjobb eredmény érdekében a fogak legyenek tisztak és felesleges
nyaltol mentesek, miel6tt alkalmazza a terméket.

2. Nyomja meg az egyszer hasznalatos L-Pop™ csomagoldst
mutatd- és hiivelykujjaval, és nyomja ki a terméket a tartébol a
mellékelt adagoldedénybe.

3. Afelvivéecsetet Gvatosan tavolitsa el a csomagolasbdl a nyelénél fogva.

4. A felvivéecsettel vigye fel a terméket a fogakra. Az ecsetet sziikség szerint
martsa Ujra. Nem kell felhasznalni a termék teljes mennyiségét. A kezelni
kivant teriilet bevonasahoz elegend6 mennyiség(i terméket hasznaljon el.

5. Afelvitel utan ne dblitsen. El6fordulhat, hogy az atlatszé bevonat szemmel
is lathatd a fogak felszinén.

6. A fluoridos bevonat fokozatosan el fog tiinni. A legjobb hatés elérése
érdekében utasitsa a beteget, hogy a kezelés utan legaldbb 15 percig
keriilje az evést, az ivast és az Gblogetést.

Tarolasi koriilmények

A terméket szobahdmérsékleten torténd tarolasra és hasznélatra tervezték.
Eltarthatdsaga szobahdmérsékleten 24 honap. A rendszeresen 27 °C/80 °F
feletti, illetve 10 °C/50 °F alatti kdrnyezeti hémérséklet csokkentheti az
eltarthatdsagi iddt. Ne fagyassza le és ne tegye ki extrém hdhatasnak. A lejarati
id6 a kiils6 csomagolason talalhato.

Hasznalat utani teenddk

Ez a termék egyszer hasznalatos. A nem megfelel6 kezelésbdl adodo
egészségiigyi kockazatok elkeriilése érdekében gondoskodjon a hasznélt vagy
szennyezett termék megfelel6 artalmatlanitasarol.

Osszetevik
EdesitGszer, natrium-fluorid, poliakrilsav, foszfatsd, puffer

Biztonsagi adatlap és artalmatlanitas

A hulladékkezelésre és az dsszetevikre vonatkozo informécid a biztonsagi
adatlapon / biztonsagi informdcids lapon szerepel (amely hozzéaférhetd a
www.3M.com webhelyen, valamint a teriiletileg illetékes képviseletnél).

Artalmatlanitasat a helyi és regionalis szabalyozasoknak megfeleléen

kell elvégezni.

Forditson kiemelt figyelmet a szennyezett hulladék megsemmisitésére, hogy
kizérja a helytelen kezelésbél eredd egészségiigyi kockdazatokat.

Vasarléi informacio

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket jelentse a 3M és a helyi
illetékes hatdséag (EU), illetve a helyi szabalyozd hatdsag felé.

Senki sem jogosult a jelen hasznalati utasitasban szerepléktdl eltéré
informéciékat megosztani.

Szimbélumgyiijtemény

A jelkép cime Szimbélum | Leiras és hivatkozasok

Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat

jeldli. Forras: 1S0 15223, 5.1.1

Hivatalos képviseld
az Eurdpai
Kozosségben /
Eurdpai Uniéban

A hivatalos képviselGt jeldli az
Eurdpai Kozosségben / Eurdpai
Unidban. Forras: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Gyartasi idopont Az orvostechnikai eszkoz gyartasi

idépontjat mutatja. 1ISO 15223,
5.1.3

Lejarati ido Az a nap, amelyet kovetden a
gydgyaszati eszkozt mar nem
szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

Tételszam A gyartoi tételszamot jelzi, amely

alapjan azonosithato a tétel. Forras:
1S0 15223, 5.1.5

Katalogusszam A gyartéi katalégusszamot jelzi,
amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszkdz. Forrés: 1SO

15223,5.1.6

Azok a hémérsékleti hatarértékek,
amelyeknek a gydgyaszati eszkoz
biztonsagosan kitehetd. ISO 15223,
537

Homérsékleti hatar

Ujrafelhasznalasuk Azt jeldli, hogy az orvostechnikai

tilos eszkoz csak egyszeri haszndlatra
alkalmas. Forras: IS0 15223, 5.4.2
Olvassa el a Azt jelzi, hogy a felhasznalénak

el kell olvasnia a hasznalati
Utmutatot. Forras: ISO 15223, 5.4.3

hasznalati utmutatét
vagy az elektronikus
hasznalati utmutatét

Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai

eszkoz eszkoz. Forras: ISO 15223, 5.7.7

Egyedi Olyan hordozot jeldl, amely egyedi

eszkozazonosito eszkdzazonositd informaciét
tartalmaz. Forras: ISO 15223,
5.7.10

Importdr Az orvostechnikai eszkozt az

adott teriiletre importéld jogalany
jelzésére szolgal. Forras: 1SO
15223,5.1.8

UKCA-jeldlés Az Egyesiilt Kiralysagban (UK)
érvényes minden vonatkozd
szabalyozéasnak és/vagy
iranyelvnek valé megfeleldséget
jelzi a Nagy-Britannia (GB) piacéara
keriil§ termékekre vonatkozoan.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvodaé 0Oznacava proizvodaca medicinskih

proizvoda. Izvor: IS0 15223, 5.1.1

wl

Svajci A Svajcban m(ikodd

meghatalmazott meghatalmazott képviseletet jelzi.

képviselet Forrés: Swissmedic.ch

CE-jelolés Az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd dsszes eurdpai unios
rendeletnek és irdnyelvnek vald
megfeleldséget jelzi.

A Zéld Pont védjegy A 94/62/EK eurdpai iranyelv és

a kapcsolddd nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoloanyag-
visszanyerési véllalatnak fizetett
pénziigyi hozzajarulést jelzi.
Packaging Recovery Organization
Europe.

0znacava ovlaStenog zastupnika u
Europskoj zajednici / Europskoj uniji.
lzvor: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
i/ili 2014/30/EU

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj
zaj_g_dnici / Europskoj
uniji

Nem hullamlemez
jellegii karton

Nem hullamlemez jellegii kartonbol
késziilt termékcsomagolast jelol.
Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja;
97/129/EK bizottsagi hatarozat

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski

proizvod proizveden. ISO 15223,
51.3

L-Pop™ adagolasi
egység

z L-Pop™ adagolasi egységet jelzi

- Y ol KFEIFER~FEIL |} E

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije

koristiti. IS0 15223, 5.1.4
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Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

POLSKI

Opis produktu

Bezbarwny preparat do fluoryzacji 3SM™ Clinpro™ Clear jest powtoka

na bazie wody zawierajaca 2,1% fluorku sodu, stosowana miejscowo

na powierzchnig szkliwa i zebiny w leczeniu nadwrazliwosci zgbow.
Bezbarwny preparat do fluoryzaciji Clinpro Clear zawiera 9500 ppm
fluorku oraz dodatkowo wapn, fosforan i ksylitol. Produkt jest dostarczany
w opakowaniach jednostkowych L-Pop™ zawierajacych 0,5 ml (0,5 g)
powtoki fluorkowej.

Przeznaczenie
Fluoryzacja zgb6w.

Wskazania
Bezbarwny preparat do fluoryzacii Clinpro Clear jest wskazany w leczeniu
nadwrazliwo$ci zgbow.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Przewidziani uzytkownicy

Wykwalifikowani lekarze stomatolodzy, np. stomatolodzy ogélni, asystenci
i higienisci stomatologiczni dysponujacy teoretyczna i praktyczng wiedza
z zakresu stosowania produktow stomatologicznych.

Docelowa populacja pacjentéw

Docelowa populacja pacjentéw obejmuje dzieci, mtodziez i dorostych
zgodnie z zaleceniami stomatologa, chyba ze stan pacjenta, taki jak alergia
na wyrob, ogranicza jego zastosowanie.

Korzys¢ kliniczna
Leczenie nadwrazliwo$ci zgbow.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Dla pacjentow

Po aplikacji bezbarwnego preparatu do fluoryzacji Clinpro Clear pacjent
powinien zaprzesta¢ na 24 godziny stosowania innych, przepisanych przez
lekarza preparatéw zawierajacych fluor (np. zele, ptukanki).

Dla personelu stomatologicznego

Nie stosowac u pacjentw ze znang nadwrazliwoscia na produkt lub

jego sktadniki. W celu ograniczenia ilosci potknigtego preparatu nalezy
stosowac tylko taka ilo$¢ produktu, aby uzyskac cienka warstwe w miejscu
poddawanym zabiegowi.

Karte charakterystyki (SDS) 3M / Informacje dotyczace bezpieczenstwa
(SIS) mozna pobra¢ ze strony www.3M.com lub otrzymac za posrednictwem
lokalnego przedstawiciela firmy.

Instrukcje uzytkowania

0golne instrukcje naktadania:

1. Aby uzyskac najlepsze wyniki, przed natozeniem preparatu zeby
powinny by¢ czyste i wolne od nadmiaru $liny.

2. Przycisnac¢ opakowanie jednostkowe L-Pop™ kciukiem i palcem
wskazujacym, by catkowicie oprézni¢ zbiorniczek, wyciskajac produkt
na zatgczona ptytke dozujaca.

3. Wyjac z opakowania pedzelek do aplikacji, lekko pociagajac za trzonek.

4. Przy uzyciu pedzelka do aplikacji nanie$¢ produkt na zeby. W razie
potrzeby ponownie natozy¢ preparat na pedzelek. Zuzycie catosci
produktu nie jest konieczne. Zastosowac wystarczajaca ilos¢ produktu,
aby stworzy¢ cienka warstwe w miejscu poddawanym zabiegowi.

5. Nie sptukiwac po aplikacji. Mozna zaobserwowac przezroczysta
warstwe na zgbach.

6. Powtoka fluorkowa bedzie sig stopniowo Scierata. Aby uzyskac
maksymalng korzys¢, nalezy poinstruowaé pacjenta, Ze nie nalezy jes¢,
pi¢ i ptukac ust przez co najmniej 15 minut po aplikacji.

Warunki przechowywania

Ten produkt nalezy przechowywac i stosowa¢ w temperaturze pokojowej.
Okres przechowywania w temperaturze pokojowej wynosi 24 miesigce.
Temperatura otoczenia bedaca stale powyzej 27°C/80°F lub ponizej
10°C/50°F moze skrocic okres przydatnosci. Nie zamrazac ani nie
naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur. Data waznosci jest podana na
opakowaniu zewnetrznym.

Postegpowanie po uzyciu

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wrasciwie
zutylizowac zuzyty lub zanieczyszczony produkt, aby unikna¢ zagrozenia
dla zdrowia w wyniku niewfadciwego postepowania.

Skiad
Substancja stodzaca, fluorek sodu, kwas poliakrylowy, sl fosforowa,
Srodek buforujacy

Karta charakterystyki i utylizacja

Informacje dotyczace utylizacji i sktadu produktu znajduja sie w karcie
charakterystyki / informacjach dotyczacych bezpieczenstwa (dostepne na
stronie www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela firmy).

Utylizowac zgodnie z lokalnymi lub regionalnymi przepisami.

Nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych
odpadéw, aby unikna¢ zagrozenia dla zdrowia w wyniku

niewtasciwego postgpowania.

Informacja dla klienta

Powazne wypadki, ktére nastapity przy uzyciu wyrobu, nalezy zgtasza¢
firmie 3M oraz odpowiedniemu, kompetentnemu organowi (UE) lub
lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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3M | Clinpro™

Clear Fluoride Treatment

Clear Fluorid

Traitement au fluorure

Trattamento trasparente al fluoro
Tratamiento con fllor transparente
Tratamento de fluoreto transparente
behandeling met doorzichtige fluoride
Bepareia Alapavoig ®Bopiov

Clear fluoridbehandling

lapinékyva fluorihoito

Clear fluorbehandling

Clear fluorbehandling

lpo3payeH thayopuaeH nax

Clear Fluoride Treatment

atlatszo fluoridos kezelés

Clear Bezbarwny preparat do fluoryzacji
Clear Tratament cu fluorura

Cire oSetrenie fluoridom

Clear Fluoride Treatment

Ciry fluoridovy osetujici pripravek
Seffaf Floriir Tedavisi

|ébipaistev fluoriidiravi

bezkrasains fluorida apstrades lidzeklis
skaidrus fluorido preparatas

GLUE
PANEL
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Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji réznigcych sie od zawartyc
W niniejszej instrukcji.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytworca Wskazuje wytwérce wyrobu
medycznego. Zrédto: IS0 15223,
511

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciel przedstawiciela we Wspélnocie

we Wspolnocie Europejskiej / Unii Europejskiej.

Europejskiej / Unii Zrédto: 1SO 15223, 5.1.2,

Europejskiej 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania

wyrobu medycznego. ISO 15223,
51.3

SRR 3

Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktdrej wyréb
medyczny nie powinien by¢
uzywany. IS0 15223, 5.1.4

Kod partii Wskazuje kod partii nadany

przez wytwdrce, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii.
Zrédto: IS0 15223, 5.1.5

-
o
—

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy
nadany przez wytworce, tak ze
mozna zidentyfikowa¢ wyréb

medyczny. Zrddio: 1ISO 15223,

jednorazowego uzytku. Zrédto:
IS0 15223, 5.4.2

5.1.6
Dopuszczalna Wskazuje zakres temperatury,
temperatura na ktora wyréb medyczny moze
by¢ bezpiecznie narazony. I1SO
15223, 5.3.7
Nie uzywacé Wskazuje wyréb medyczny
powtdrnie @ przeznaczony tylko do




Zapozna¢ sie Wskazuije, ze uzytkownik
z instrukcja powinien zapozna¢ sig z
uzytkowania lub instrukcja uzywania. Zrédto: 1SO
z elektroniczng 15223,5.4.3
instrukcija
uzytkowania
Wyréb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest
M D wyrobem medycznym. Zrddto:
1S0 15223, 5.7.7
Unikalny Wskazuje no$nik, ktéry zawiera
identyfikator informacje o unikalnym
wyrobu identyfikatorze wyrobu. Zrédto:
180 15223, 5.7.10
Importer Wskazuje podmiot importujacy
wyréb medyczny w danej
lokalizacji. Zrédto: ISO 15223,
5.1.8
Znak UKCA Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi
obowigzujacymi przepisami i/lub
U K dyrektywami w Zjednoczonym
C n Krélestwie (UK), dla produktow
wprowadzanych na rynek
w Wielkiej Brytanii (GB).
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel w przedstawiciela w Szwajcarii.
Szwaijcarii Zrddto: Swissmedic.ch
Znak CE Wskazuje zgodnos¢ ze
wszystkimi obowigzujacymi
c € rozporzadzeniami lub
dyrektywami UE w sprawie
wyrobéw medycznych.
Zielony Punkt 0znacza wkiad finansowy w
krajowy podmiot zajmujacy sie
® odzyskiem opakowan zgodnie
z unijng dyrektywa 94/62 i
odpowiednimi przepisami
krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.
Tektura niefalista A Wskazuje, ze opakowanie
produktu jest wykonane z
Eu niefalowanej ptyty pilSniowej.
Dziennik Urzedowy WE; Decyzja
PAP Komisji (97/129/WE)
Dawka jednostkowa Wskazuje dawke jednostkowa
L-Pop™ L-Pop™

Wiecej informaciji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com
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Descriere produs

Tratamentul cu fluorura 3M™ Clinpro™ Clear este un tratament pe baza de
apa cu fluorura de sodiu de 2,1%, care se aplica local pe smalt si dentind
pentru tratamentul dintilor hipersensibili. Tratamentul cu fluorura Clinpro
Clear contine 9.500 ppm fluorurd, precum si adaos de calciu, fosfat si xilitol.
Acest produs este furnizat in ambalaje unidoza L-Pop™ ce contin 0,5 ml

(0,5 grame) de lac de acoperire.

Utilizare indicata
Acoperire fluoratd a dintilor.

Indicatii de utilizare

Tratamentul cu fluorura Clinpro Clear este indicat pentru tratamentul

dintilor hipersensibili.

Contraindicatii
Nu se cunoaste niciunul.

Utilizatori vizati

Profesionisti specializati in domeniul stomatologiei, cum ar fi: medici
stomatologi generalisti, asistenti/igienisti, care au cunostinte teoretice si
practice despre utilizarea produselor stomatologice.

Categorii de pacienti vizati

Categoriile de pacienti vizati includ copii, adolescenti si adulti, dupa cum
este recomandat de medicul stomatolog, cu exceptia cazului in care
o afectiune a pacientului, cum ar fi o alergie cunoscuta la dispozitiv,

limiteaza utilizarea.

Beneficii clinice

Tratamentul hipersensibilitatii dentare.
Masuri de precautie si avertismente
Pentru pacienti

intrerupeti utilizarea de cétre pacient a altor preparate prescrise care
contin fluor (adica, geluri, apa de gurd) timp de 24 de ore dupd aplicarea

trataemtnului cu fluor Clinpro Clear.

Pentru personalul stomatologic

A se evita utilizarea la pacientii care pot avea hipersensibilitate cunoscuta
la produs sau la ingredientele sale. Pentru a limita ingerarea, utilizati doar
o cantitate de produs suficienta pentru a aplica un strat subtire pe zona de

tratament vizata.

Fisa cu date de securitate (FDS)/fisa de informatii de securitate (FIS)
3M poate fi consultata de la urmatoarea adresa web www.3M.com sau

contactati reprezentantul local.

Instructiuni de utilizare
Instructiuni generale de aplicare:

1. Pentru rezultate optime, dintii trebuie sé fie curati si fara exces de salivd

inainte de aplicare.

2. Apasati ambalajul L-Pop™ de unica folosinta folosind degetul mare si
ardtatorul pentru a stoarce complet produsul din rezervor si in putul de

distribuire atasat.

3. Scoateti periuta aplicatoare din ambalaj tragand usor de méaner.

4. Cu ajutorul periutei aplicatoare, aplicati produsul pe dinti. Reincércati
periuta la nevoie. Nu este necesar sa utilizati tot produsul furnizat.
Utilizati o cantitate suficienta de produs pentru a forma un strat pe zona

de tratament dorita.

5. Dupa aplicare, nu clatiti. Este posibil s observati un strat transparent

pe dinti.

6. Stratul de fluorurd se va uza treptat. Pentru a obtine beneficii maxime,
va rugam sa informati pacientul sa evite alimentele, bauturile si
spaldturile bucale timp de cel putin 15 minute dupa aplicare.

Conditii de depozitare

Acest produs trebuie pastrat si utilizat la temperatura ambianta. Durata
de valabilitate la temperatura ambianta este de 24 de luni. Temperaturile
ambiante care sunt frecvent peste 27°C/80°F sau sub 10°C/50°F pot
reduce durata de valabilitate a produsului. A nu se congela sau expune la
cdldurd extremd. Consultati ambalajul exterior pentru data expirarii.

Manipulare dupa utilizare

Acest produs este de unica folosinta. Eliminati corect produsele utilizate
sau contaminate pentru a evita riscurile asupra sanatatii ca urmare a

manipuldrii necorespunzatoare.

Ingrediente

indulcitor, fluorura de sodiu, acid poliacrilic, sare de fosfat, tampon

Fisa tehnica de securitate si eliminare

Consultati fisa cu date de securitate/fisa cu informatii de securitate a
produsului (disponibild pe pagina web www.3M.comsau la reprezentantul
local) pentru informatii privind eliminarea.

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale sau regionale.

Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita
riscurile pentru sanatate determinate de manipularea necorespunzétoare.

Informatii pentru clienti

Va rugdm sd raportati un incident grav care apare in legaturd cu dispozitivul,
reprezentantilor 3M si autoritdtii competente la nivel local (UE) sau autoritatii

locale de reglementare.

Nicio persoana nu este autorizatd sa ofere informatii care se abat de la
informatiile furnizate in aceastd fisd cu instructiuni.

Glosar simboluri
Semnificatie Simbol Descriere si referinta
simbol
Producator Indica producatorul dispozitivului
medical. Sursa: ISO 15223,
51.1
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat
autorizat in in Comunitatea Europeand/
Comunitatea Uniunea Europeand. Sursa: 1SO
Europeana/Uniunea 15223, 5.1.2, 2014/35/UE si/sau
Europeana 2014/30/UE

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie a
dispozitivului medical. ISO

15223,5.1.3
Data limita de Indica data dupad care
utilizare dispozitivul medical nu trebuie
utilizat. IS0 15223, 5.1.4
Cod de lot Indica codul de lot al

producatorului astfel incat lotul
sd poata fi identificat. Sursa: ISO
15223,5.1.5

Numér de catalog

Indica numarul de catalog al
producatorului astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: IS0 15223,
5.1.6

Limita de
temperatura

Indica limitele de temperatura
la care dispozitivul medical
poate fi expus in siguranta. ISO
15223,5.3.7

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical
destinat unei singure utilizari.
Sursa: IS0 15223, 5.4.2

Consultati
instructiunile
de utilizare
sau consultati
instructiunile
electronice de
utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul
sé consulte instructiunile de
utilizare. Sursa: IS0 15223,
543

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical. Sursa: 1SO
15223,5.7.7

Identificatorul unic
al dispozitivului

Indica un element care contine
informatii privind identificatorul
unic al dispozitivului. Sursa: ISO
15223,5.7.10

Importator

Indica entitatea care importa
dispozitivul medical in zona
respectivd. Sursd: ISO 15223,
5.1.8

Marca UKCA

Atesta conformitatea cu toate
reglementdrile si/sau directivele
aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe
piata din Marea Britanie (GB).

Reprezentant
autorizat elvetian

Indica reprezentantul autorizat in
Elvetia. Sursé: Swissmedic.ch

Marcajul CE

Indica conformitatea cu toate
directivele si reglementdrile
aplicabile ale Uniunii Europene
privind dispozitivele medicale.

Marca Punctul
Verde

Q Nix@EE 5 @08 Buk j K

Indica o contributie financiard la
compania nationald de recuperare
a deseurilor de ambalaje

conform Directivei europene

nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare. Organizatia

de recuperare a ambalajelor din
Europa.

Panou din fibre de

lemn neondulat L/Z-I\S

Indica faptul ca materialul din
carton este reciclabil. Jurnalul
Oficial al CE; Decizia Comisiei
(97/129/CE)

Doza unica
L-Pop™

Indica doza unica L-Pop™

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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Opis produktu

Cire oSetrenie fluoridom 3M™ Clinpro™ je na vode zaloZeny povlak obsahujlci
2,1 % fluoridu sodného, ktory sa lokaine nanaSa na sklovinu a dentin na liecbu
precitlivenych zubov. Cire oSetrenie fluoridom Clinpro obsahuje 9 500 ppm
fluoridu, ako aj pridany véapnik, fosfat a xylitol. Tento produkt sa dodava

v baleniach jednotkovej ddvky L-Pop™ obsahujtcich 0,5 ml (0,5 gramu)
fluoridového povlaku.

Ugel pouzitia

Fluoridovany povlak na zuby.

Indikacie na pouZitie

Cire oSetrenie fluoridom Clinpro je uréené na lie¢bu precitlivenych zubov.
Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne.

Uréeni pouzivatelia

Stomatologicki pracovnici s prislusnym vzdelanim, t. j. vSeobecni zubni
lekari, dentalni asistenti/hygienici, ktori maju teoretické aj praktické znalosti
0 pouzivani dentalnych produktov.

Cielova skupina pacientov

Cielova skupina pacientov zahrffia deti, mladistvych a dospelych podla
odporti¢ania zubného lekara s vynimkou zdravotného stavu pacienta (napriklad
znama alergia), ktory neumozriuje pouZitie tychto pomocok.

Klinicky prinos
Liecba precitlivenosti zubov.

Bezpecénostné upozornenia a vystrahy

Pre pacientov
Po aplikécii ¢ireho oSetrenia fluoridom Clinpro vysadte na 24 hodin pouzivanie
inych predpisanych fluoridovych pripravkov (napr. gélov, Gstnych vad).

Pre stomatologicky personal

Vyhnite sa pouzivaniu u pacientov, u ktorych sa méze vyskytnit znama
precitlivenost na produkt alebo jeho zlozky. Aby sa znizila moznost poZitia, na
poZadovanej oSetrovanej oblasti pouzivajte iba mnozstvo produktu dostatocné
na vytvorenie tenkého poviaku.

Kartu bezpecnostnych adajov (Safety Data Sheet, SDS)/karty s bezpeénostnymi
informaciami (Safety Information Sheet, SIS) spolocnosti 3M moZete ziskat na
webovej stranke www.3M.com alebo kontaktovanim miestnej pobocky.

Navod na pouzitie
VSeobecné pokyny na aplikaciu:
1. Aby ste dosiahli najlepSie vysledky, maju byt zuby pred aplikaciou Cisté
a bez nadmerného mnoZstva slin.
2. Stlacte jednorazové balenie L-Pop™ pomocou palca a ukazovaka tak, aby
ste Uplne vytlaili produkt zo zasobnika a do pripojenej davkovacej jamky.
3. Vyberte aplikacnu kefku z balenia jemnym potiahnutim za rukovat.
Pomocou aplikacnej kefky naneste produkt na zuby. Podla potreby znova
naplrite aplikaénu kefku. Nie je potrebné pouZit cely dodany produkt.
PouZite dostatok produktu na vytvorenie povlaku na pozadovanej
oSetrovanej oblasti.
5. Po aplikacii neoplachujte. Na zuboch moZzete vidiet Ciry povlak.
Fluoridovy povlak sa postupne opotrebuje. Aby sa dosiahol maximalny
prinos, poucte pacienta, aby sa vyhybal jedlu, ndpojom a Gstnym vodam
pocas aspon 15 minut po aplikdcii.

>
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Skladovacie podmienky

Tento produkt je uréeny na uskladnenie a pouZitie pri izbovej teplote. Lehota
pouZitelnosti pri izbovej teplote je 24 mesiacov. Uchovavanie pri okolite] teplote
pohybujlcej sa bezne nad 27 °C/80 °F alebo pod 10 °C/50 °F méZe lehotu
pouzitelnosti produktu skratit. Nezmrazujte ani nevystavujte extrémne vysokym
teplotdm. Datum exspiracie je uvedeny na vonkajSom obale.

Manipulacia po pouziti

Tento produkt je uréeny len na jednorazové pouZitie. PouZity alebo
kontaminovany produkt spravnym spdsobom zlikvidujte, aby nedo$lo
k ohrozeniu zdravia z dévodu nespravnej manipuldcie.

Zlozenie
Sladidlo, fluorid sodny, kyselina polyakrylov4, fosfatova sol, pufer.

Karta bezpeénostnych tdajov a likvidacia

Informacie o likvidacii najdete v karte bezpe¢nostnych dajov/karte

s bezpe¢nostnymi informéciami (k dispozicii na webovej stranke www.3M.com
alebo kontaktovanim miestnej pobocky).

Likvidécia v stlade s miestnymi alebo regionalnymi predpismi.

Venuijte osobitnd pozornost likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm z dovodu nespravnej manipuldcie.

Informéacie pre zakaznikov

Zavaznu udalost, ktora sa vyskytne v svislosti s touto pomdckou, oznamte

spolocnosti 3M a miestnemu kompetentnému organu (EU) alebo miestnemu
regulaénému organu.

Ziadna osoba nie je opravnend poskytovat akékolvek informécie odli$né od

informacii uvedenych v tomto névode.

Slovnik symbolov

Nazov symbolu Symbol Opis a zdroj

Vyrobca 0Oznaduje vyrobcu zdravotnickej

pomacky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Spinomocneny
zastupca

v Europskom
spolocenstve/
Eurdpskej unii

Predstavuje spinomocneného
zastupcu v Eurépskom
spolocenstve/Eurépskej tnii. Zdroj:
IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/
alebo 2014/30/EU

Datum vyroby Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomdcky. I1SO

15223,5.1.3

Poutzitelny do Uvadza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uZ nesmie pouzivat. ISO

15223,5.1.4

Gislo sarze Predstavuje oznacenie Sarze
vyrobcu, aby bolo mozné $arzu
alebo vyrobnu davku identifikovat.

Zdroj: IS0 15223, 5.1.5

Predstavuje ¢islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomécku
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,
5.1.6

Gislo objednavky

Teplotny limit Oznacuje medzné hodnoty teplét,
ktorym je zdravotnicky vyrobok
mozné bezpecne vystavit. ISO

15223,5.3.7

Ziadne opitovné
pouzitie

Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktora je urcena len na jedno
pouZitie. Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2

Preditajte si navod
na pouzitie aleho
elektronicky navod

Oznaduje, Ze pouzivatel si musi
prestudovat pokyny v ndvode
na pouZivanie. Zdroj: IS0 15223,
5.4.3

na pouzitie

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok

pomdcka je zdravotnickou pomdckou. Zdroj:
IS0 15223, 5.7.7

Jedinecny 0znaduje nosi¢, ktory obsahuje

identifikator jedine¢né identifikacné Udaje

pomdcky pomdcky. Zdroj: IS0 15223,
5.7.10

Importér Oznaduje pravny subjekt, ktory
je zodpovedny za import tejto
zdravotnickej pomdcky do
regionu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Oznacenie UKCA 0Oznacuije stlad so vSetkymi
platnymi predpismi a/alebo
smernicami v Spojenom kralovstve
(UK) pre produkty umiestnené na
trh vo Velkej Britanii (GB).

Autorizovany 0Oznacuje autgrizovaného

zastupca pre zastupcu vo Svajéiarsku. Zdroj:

Svajéiarsko Swissmedic.ch

Oznacenie CE Predstavuje zhodu so
vetkymi platnymi eurépskymi
normami alebo nariadeniami

0 zdravotnickych pomdckach.

Ochranna znamka
Green Dot (Zeleny
bod)

Predstavuje finanény prispevok

do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklacie obalov
v stilade so smernicou EU ¢. 94/62
a prislusnych narodnych zakonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.

) Al NP IEE®~E Evk LK

Nezvineny karton Oznacuije, Ze karténovy material

je mozné recyklovat. Uradny

>

21 vestnik ES, rozhodnutie Komisie
PAP (97/129/ES)
Jednotkova davka 0znaduje jednotkovid davku
L-Pop™ L-Pop™

Viac informéacii néjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

G SLOVENSCINA

Opis izdelka

3M™ Clinpro™ Clear fluoride treatment je previeka na vodni osnovi, ki vsebuje
2,1 % natrijevega fluorida, namenjena povrsinskemu nanosu na sklenino in
dentin za zdravljenje preob¢utljivih zob. Clinpro Clear fluoride treatment vsebuje
9,500 ppm fluorida ter dodani kalcij, fosfat in ksilitol. Izdelek se dobavlja
zapakiran v enotah za odmerjanje L-Pop™, ki vsebujejo 0,5 ml (0,5 gramov)
fluoridne prevleke.

Predvidena uporaba
Fluorirana zobna prevleka.

Indikacije za uporabo
Clinpro Clear fluoride treatment je indiciran za zdravljenje preobcutljivih zob.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Predvideni uporabniki
Usposobljeno zobozdravstveno osebje, na primer splosni zobozdravniki, tehniki/
higieniki, ki imajo teoreti¢no in prakti¢no znanje uporabe zobnih izdelkov.

Namenski bolniki
Namenski bolniki vkljuCujejo otroke, najstnike in odrasle v skladu s priporocilom
zobozdravnika, ¢e znana alergija na pripomocek ne omeji njegove uporabe.

Kliniéne prednosti
Zdravljenje preobcutljivosti zob.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Za bolnike
Po nanasanju Clinpro Clear fluoride treatment naj bolnik 24 ur ne uporablja
drugih predpisanih pripravkov s fluoridi (j. gelov, ustnih vodic).

Za zobozdravstveno osebje

Izogibajte se uporabi pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na izdelek ali njegove
sestavine. Z namenom omejevanja zauZitja uporabite le toliko izdelka, da ga bo
dovolj za tanko oblogo na Zelenem predelu za zdravljenje.

Varnostni list 3M je na voljo na spletni strani www.3M.com, lahko pa se obrnete
tudi na lokalno podruznico.

Navodila za uporabo

Splo$na navodila za nanos:
1. Za doseganje najboljSih rezultatov naj bodo zobje pred nanosom ¢isti in
brez odvecne sline.

2. Stisnite enoto za odmerjanje L-Pop™ za enkratno uporabo s palcem in
kazalcem, da v celoti iztisnete izdelek iz zbiralnika v povezano vdolbinico
za doziranje.

3. Vzemite $Cetko aplikatorja iz pakiranja tako, da nezno povlecete za rocaj.

4. S pomocjo $cetke aplikatorja nanesite izdelek na zobe. Po potrebi na $¢etko
ponovno nanesite izdelek. Pri nanosu ni treba porabiti celotnega izdelka.
Uporabite toliko izdelka, da ga bo dovolj za tanko oblogo na Zelenem
predelu za zdravljenje.

5. Po nanosu ne izpirajte. Na zobeh bo lahko vidna brezbarvna obloga.

6. Fluoridna prevleka bo s¢asoma izginila. Za doseganje najbolj$ih moznih
ucinkov narocite bolniku, naj vsaj 15 minut po nanosu ne jé in ne pije ter si
ne izpira ust.

Pogoji shranjevanja

Izdelek je zasnovan za shranjevanje in uporabo pri sobni temperaturi.
Zivljenjska doba izdelka pri sobni temperaturi je 24 mesecev. Temperature
okolja, ki obi¢ajno presegajo 27 °C/80 °F ali pa so nizje od 10 °C/50 °F, lahko
skraj§ajo rok uporabnosti izdelka. Ne zamrzujte in ne izpostavljajte visoki
vrocini. Rok uporabe je oznacen na zunanji embalazi.

Ravnanje po uporabi
Ta izdelek je za enkratno uporabo. Ustrezno zavrzite uporabljen ali kontaminiran
izdelek, da preprecite zdravstvene tezave zaradi neustreznega ravnanja.

Sestavine
Sladilo, natrijev fluorid, poliakrilna kislina, fosfatna sol, pufer

Varnostni listi in odlaganje

Glejte varnostne liste (na voljo na spletni strani www.3M.com ali v lokalni
podruznici), kjer boste nasli informacije o odlaganju in vsebini.

Za odlaganije v skladu z lokalnimi ali regionalnimi pravilniki.

Bodite Se posebej pozorni na odlaganje kontaminiranih odpadkov, da se
izognete nevarnosti za zdravje zaradi neustreznega ravnanja.

Informacije o strankah

Ce pride do incidenta v povezavi z napravo, obvestite druzbo 3M in pristojni
lokalni organ (EU).

Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informacij, ki bi se kakorkoli
razlikovale od informacij na tem listu z navodili.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec 0Oznacuje proizvajalca .
medicinskega pripomocka. Vir:

1S0 15223, 5.1.1

Pooblasceni
zastopnik v
Evropski skupnosti/
Evropski uniji

0znacuje pooblastenega
zastopnika v Evropski skupnosti/
Evropski uniji. Vir: 150 15223,
5.1.2, 2014/35/EU, in/ali 2014/30/
EU

Datum izdelave 0Oznacuje datum izdelave
medicinskega pripomocka. I1SO

15223,5.1.3

Uporabno do 0Oznacuje datum, po katerem se
medicinski pripomocek ne sme

ve¢ uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

SIEAREN 3

Stevilka serije Oznacuje proizvajalcevo kodo
serije, ki omogoca identifikacijo
serije ali partije. Vir: ISO 15223,
515

-
o
-

Katalo$ka Stevilka 0Oznacuje proizvajal¢evo katalosko
Stevilko, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka. Vir:
1S0 15223, 5.1.6

Temperaturna meja Oznacuje temperaturne meje,
znotraj katerih je mogoce
varno uporabljati medicinski

pripomocek. IS0 15223. 5.3.7

Ne ponovno
uporabljati

0znacduje medicinski pripomocek,
ki je namenjen samo za enkratno
uporabo. Vir: IS0 15223, 5.4.2

Glejte navodila
za uporabo ali

0Oznacuje potrebo, da uporabnik
prebere navodila za uporabo. Vir:

05 & B 5B s §

elektronska IS0 15223, 5.4.3

navodila za uporabo

Medicinski 0znacuje, da je enota medicinski

pripomoéek pripomodek. Vir: IS0 15223, 5.7.7

Edinstveni 0znacuje nosilec, ki vsebuje

identifikator informacije o edinstvenem

pripomocka identifikatorju pripomocka. Vir:
1S0 15223, 5.7.10

Uvoznik Oznacuje entiteto, ki uvaza
medicinski pripomodek na
ustrezno lokacijo. Vir: ISO 15223,
51.8

0znaka UKCA 0Oznacuje skladnost z vsemi
veljavnimi predpisi in/ali
direktivami v ZdruZenem kraljestvu
(ZK) za izdelke, dane na trg v Veliki
Britaniji (VB).

Pooblasceni 0Oznacuje pooblascenega

zastopnik v Svici [cH [Rep] | zastopnika v Svici. Vir:
Swissmedic.ch

Znak CE 0znacuje skladnost z vsemi
veljavnimi uredbami ali
direktivami Evropske unije o
medicinskih pripomockih.

Znak Zelena pika 0znacuije financni prispevek za

drzavno podietje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo $t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Nevalovita viaknena Oznacuje, da je kartonski material

> &

plosca 21 primeren za recikliranje. Uradni
‘_) list ES-a: Odlotba Komisije
=5 (97/129/ES)
Odmerek enote 0Oznacuje odmerek enote L-Pop™
L-Pop™

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

@ CESKY

Popis vyrobku

Ciry fluoridovy oSetfujici pripravek 3M™ Clinpro™ je povlak na vodni bazi
s obsahem 2,1 % fluoridu sodného, ktery se lokdiné aplikuje na sklovinu

a dentin k oSeteni precitlivélych zubd. Ciry fluoridovy oSetfujici pripravek
Clinpro obsahuje 9 500 ppm fluoridu a také pridany vapnik, fosfat a xylitol.
Tento produkt se dodava v balenich jednotkové davky L-Pop™ obsahujicich
0,5 ml (0,5 gramu) fluoridového poviaku.

Uréeny tcel pouZziti

Fluoridovany povlak na zuby.

Indikace pro pouZiti

Ciry fluoridovy oSetfujici pripravek Clinpro je uréen k oSetieni
precitlivélych zub.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

Zamysleni uzivatelé

Stomatologicti pracovnici s pislu$nym vzdélanim, tj. vSeobecni zubni Iékafi,
asistenti/hygienisté, ktefi maji teoretické i praktické znalosti o pouZivani
dentalnich vyrobka.

Zamyslena cilova skupina pacientii

Zamyslena cilova skupina pacient( zahrnuje déti, dospivajici a dospélé podie
doporuceni zubniho lékare, ledaze by stav pacienta, jako je napr. znama alergie
na tento prostredek, omezoval jeho pouZiti.

Klinicky pfinos

Lécba precitlivélosti zub.

Preventivni opatieni a varovani

Pro pacienty

Po dobu 24 hodin po aplikaci ¢irého oSetfujiciho pfipravku Clinpro by pacient
meél prestat pouZivat dalSi obvyklé fluoridové pripravky (napf. gely nebo

Ustni vody).

Pro personal zubni ordinace

Vlyhnéte se pouZiti u pacientd, u kterych je zndma precitlivélost na
pipravek nebo jeho slozky. Aby se sniZila mozZnost poZiti, pouZivejte pouze
mnozstvi vyrobku dostatec¢né k vytvoreni tenkého povlaku na poZadované
oSetfované oblasti.

Bezpecnostni list (BL) / bezpe¢nostni informacni list (BIL) spolecnosti 3M ziskate
na webovych strankach www.3M.com nebo se obratte na mistni pobocku.

Navod k pouziti

VSeobecné pokyny pro aplikaci:

1. Nejlepsich vysledkl dosahnete, kdyZ budou zuby pred aplikaci Cisté
a zbavené prebytecnych slin.

2. Stisknéte jednorazové baleni L-Pop™ tak, Ze palcem a ukazovackem zcela
vytlacite pfipravek ze zasobniku do pfiloZzené davkovaci jamky.

3. Aplikacni kartacek vyjméte z obalu jemnym zataZenim za rukojet.

4. Pomoci aplikacniho kartacku naneste pfipravek na zuby. Podle potieby
dejte na kartacek dal$i mnoZstvi pfipravku. Neni nutné pouZit vSechen
dodany pripravek. PouZijte pouze takové mnoZstvi pfipravku, aby se vytvoril
povlak na pozadované o$etrované oblasti.

5. Po aplikaci pripravek neoplachujte. Na zubech mizete vidét
priihledny povlak.

6. Fluoridovy poviak se postupné setfe. Abyste dosahli maximalniho
prinosu, poucte pacienta, aby alespoi 15 minut po aplikaci nejedl, nepil
a nevyplachoval si Ustni dutinu.

Skladovaci podminky

Tento vyrobek je uréen pro skladovani a pouZiti pfi pokojové teploté. Skladovaci
doba pfi pokojové teploté je 24 mésict. Uchovavani pii okolni teploté pohybujici
se bézné nad 27 °C / 80 °F nebo pod 10 °C / 50 °F mize skladovaci dobu
vyrobku zkratit. Nemrazte a nevystavujte vysokym teplotdm. Datum expirace
najdete na vnéjSim obalu.

Manipulace po pouZiti

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému poufZiti. PouZity nebo
kontaminovany vyrobek fadné zlikvidujte, aby nedoslo k ohrozeni zdravi
z dlivodu nespravné manipulace.

SlozZeni
Sladidlo, fluorid sodny, kyselina polyakrylovd, fosforecnanové soli, pufr

Bezpecnostni listy a likvidace

Informace o likvidaci a sloZeni naleznete v bezpecnostnim listu /
bezpeénostnich informacich (k dispozici na webovych strankach www.3M.com
nebo se obratte na mistni pobocku).

Likvidace v souladu s mistnimi nebo regiondlnimi pfedpisy.

Vénuijte zvlastni pozornost likvidaci kontaminovanych odpadii, aby se zamezilo
zdravotnim rizikim v disledku nespravné manipulace.

Informace pro zékazniky

Zavaznou udalost, ktera by se vyskytla v souvislosti s timto prostfedkem,

oznamte prosim spolecnosti 3M a lokalnimu kompetentnimu organu (EU) nebo
mistnimu regulatornimu organu.

Z4dna osoba neni opravnéna poskytovat informace, které se lisi od informaci
uvedenych v tomto navodu.

Vysvétlivky symbolt

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Vyrohce 0Oznacuje vyrobce zdravotnického

prostredku. Zdroj: 1SO 15223,
5.1.1

Autorizovany
zastupce

v Evropském
spolecenstvi /
Evropské unii

0Oznacuje autorizovaného zéstupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii. Zdroj: IS0 15223,
5.1.2, 2014/35/EU a/nebo
2014/30/EU

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékafského

produktu. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém
se lékarsky produkt uz nesmi

pouZivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo Sarze 0Oznacuje Cislo $arZe vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat SarZi
nebo polozku. Zdroj: ISO 15223,

515

Katalogové ¢islo 0Oznacuje katalogové Cislo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,

516

Teplotni limit Oznacuje teplotni hranicni
hodnoty, kterym miize byt
lékarsky produkt bezpecné

vystaven. ISO 15223, 5.3.7

Zadné opakované
pouziti

Oznaduje zdravotnicky prostredek,
ktery je uréen pouze k jednomu
pouZiti. Zdroj: IS0 15223, 5.4.2

Podivejte se

do navodu k
pouziti nebo do
elektronického
navodu k pouziti

Oznacuje, Ze je nutné, aby si
uzivatel prostudoval ndvod k
pouZiti. Zdroj: CSN EN 1SO 15223,
5.4.3

I @~ B EBuk |k

Zdravotnicky Oznacuje, Ze tento produkt je
prostiedek zdravotnicky prostfedek. Zdroj:
1S0 15223, 5.7.7

Unikatni 0Oznacuje nosic, ktery obsahuje

identifikator informace o jedinecném

prostredku identifikatoru prostfedku. Zdroj:
1S0 15223, 5.7.10

Dovozce Oznacuje pravniho zfizovatele

zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostiedkl v
misté. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.8

Oznaceni UKCA 0Oznacuje shodu se vSemi
prislu$nymi predpisy a/nebo
smérnicemi platnymi ve Spojeném
kralovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné
na trh ve Velké Britanii (GB).

Ettevaatusabindud ja hoiatused
Patsientidele

Lopetage pérast Clinpro Iabipaistva fluoriidiravi pealekandmist 24 tunniks teiste
médratud fluoriidipreparaatide (s.t geelide, loputusvedelike) kasutamine.

Hambaravi personalile

Véltige kasutamist patsientidel, kellel vib olla teadaolev (litundlikkus toote voi
selle koostisainete suhtes. Allaneelamise piiramiseks kasutage toodet ainult
niipalju, et moodustada soovitud ravipiirkonnale dhuke kate.

3M ohutuskaardi (SDS) / ohutuse teabelehe (SIS) saab hankida aadressilt
www.3M.com voi vdtke iihendust oma kohaliku esindusega.

Kasutusjuhend
Uldised pealekandmise juhised:

Svycarsky 0Oznacuje zplpomocnéného
zpinomocnény zéstupce ve Svycarsku. Zdroj:
zastupce Swissmedic.ch

Znacka CE 0znacuje shodu se vSemi

nafizenimi nebo smérnicemi pro
zdravotnické prostredky, které
jsou platné v Evropskeé unii.

Ochrannd znacka

Zobrazuje financni prispévek k

1.

Parimate tulemuste saamiseks peavad hambad enne pealekandmist olema

puhtad ja vabad tileméérasest siiljest.

Vajutage (ihekordselt kasutatavat L-Pop™ pakendit pdialt ja nimetissérme
kasutades, selleks et pigistada toode tdielikult reservuaarist vélja ja

juuresoleva doseerimisstivendi sisse.

Eemaldage pealekandmishari pakendist drnalt kéepidemest tommates.
Kandke pealekandmisharja kasutades toode hammastele peale.
Vajaduse korral tditke hari uuesti. Kogu pakutava toote kasutamine pole
vajalik. Kasutage piisavalt toodet, selleks et soovitud ravipiirkonnale

kate moodustada.

Pérast pealekandmist arge loputage. Te vdite hammaste peal labipaistvat

katet néha.

Fluoriidkate kulub jark-jargult maha. Maksimaalse kasu saavutamiseks
juhendage palun patsienti, et ta valdiks toitu, jooke ja suu loputamist
vahemalt 15 minuti jooksul parast pealekandmist.

QY NG @E

Zeleny bod dudlnimu systému pro vraceni
obalil podle Evropského nafizeni
€. 94/62 a prislusnych narodnich
zékon. Dudlni systém pro vraceni
obalti podle Evropského nafizeni.

Bez vinitych 0znacuje, Ze obal produktu

drevovlaknitych je vyroben z nevinité lepenky.

desek Ufedni véstnik ES; Rozhodnuti
komise (97/129/ES)

Jednotkova davka 0Oznacuje jednotkovou davku

L-Pop™ L-Pop™

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

@ TORKGE

Uriin Agiklamasi

3M™ Clinpro™ Seffaf floriir tedavisi, agin hassas dislerin tedavisi i¢in
mineye ve dentine topikal olarak uygulanan %2,1 sodyum floriirlii su bazl
bir kaplamadir. Clinpro Seffaf floriir tedavisi, 9500 ppm floriiriin yani sira ek
kalsiyum, fosfat ve ksilitol igerir. Bu riin, 0,5 ml (0,5 gram) floriir kaplama
iceren birim doz L-Pop™ ambalajlarinda sunulur.

Kullanim Amaci
Flortirlii dis kaplamasi.

Kullamim Endikasyonlan
Clinpro Seffaf floriir tedavisi, agin hassas dislerin tedavisi icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen yoktur.

Amaclanan Kullanicilar
Dental tiriinlerin kullanimi konusunda teorik ve pratik bilgiye sahip egitimli
genel dis hekimleri, asistanlar/hijyen uzmanlar gibi dis alaninda uzman Kisiler.

Amaclanan Hasta Popiilasyonu

Amagclanan hasta popiilasyonu, bilinen bir alerji nedeniyle cihaz kullanimi
sinirlanmadigi siirece bir dis hekimi tarafindan énerildigi sekliyle cocuklari,
gencleri ve yetiskinleri kapsar.

Klinik yarar
Asin dis hassasiyetinin tedavisi.

Onlemler ve Uyarilar

Hastalar icin

Clinpro Seffaf floriir tedavisinin uygulanmasini takip eden 24 saat
boyunca hastanin regeteyle verilen bagka floriir preparatlar (or. jeller,
gargaralar) kullanmayin.

Dis Personeli icin

Uriine veya icerigindeki maddelere karsi agirn hassasiyeti oldugu bilinen
hastalarda kullanmaktan kaginin. Uriiniin yutulmasini nlemek icin, yalnizca
istenen tedavi bolgesinin iizerinde ince bir kaplama olusturmaya yeterli
miktarda Griin kullanin.

3M Giivenlik Veri Formu (SDS)/Giivenlik Bilgi Formu (SIS) www.3M.com
adresinden veya yerel temsilcinizden temin edilebilir.

Kullanma Talimatlari

Genel uygulama talimatlar::
1. En iyi sonug icin, uygulama éncesinde digler temiz olmali ve fazla
tikirtikten arindinimig olmalidir.

2. Bagparmaginizi ve isaret parmaginizi kullanarak iriiniin tamamini hazneden
disariya takili uygulama kabinin icine sikmak icin tek kullanimlik L-Pop™
ambalajina bastirin.

3. Aplikator fircasini, sapindan hafifce cekerek ambalajindan gikarin.

4. Aplikator fircasini kullanarak tirini dislere uygulayin. Gerektigi sekilde
fircay yeniden doldurun. Sagdlanan iriiniin tamaminin kullanilmasi gerekli
degildir. Istenen tedavi bdlgesinin iizerinde bir kaplama olusturmaya yeterli
miktarda Griin kullanin.

5. Uygulamadan sonra yikamayn. Dis (izerinde seffaf bir
kaplama gérebilirsiniz.

6. Floriir kaplama yavas yavas gikacaktir. Maksimum fayda elde etmek igin
hastaya uygulamadan sonra en az 15 dakika boyunca yiyecek, icecek ve
agiz gargaralarindan uzak durmasi gerektigini belirtin.

Saklama Kosullari

Bu Urtin, oda sicakli§inda saklanmak ve kullaniimak iizere tasarlanmistir.
0da sicakliginda raf émrii 24 aydir. Diizenli olarak 27°C/80°F istiinde veya
10°C/50°F altinda ortam sicakliklarinda kalmasi raf émriini kisaltabilir.
Dondurmayin ya da agir 1siya maruz birakmayin. Son kullanma tarihi dig
ambalajda mevcuttur.

Kullamim Sonras! iglemler

Bu (irlin yalnizca tek kullanimliktir. Hatali kullanim nedeniyle ortaya ¢ikabilecek
saglikla ilgili olasi risklerin 6niine gecmek icin, kullanilmis veya kontamine
olmus iiriini dogru sekilde imha edin.

igindekiler

Tatlandirici, sodyum floriir, poliakrilik asit, fosfat tuzu, tampon
Giivenlik Veri Formu ve imha

Imha ve icerik bilgileri igin (www.3M.com adresinde bulunur veya
yerel temsilcinizle iletisime gecin) Giivenlik Veri Formu/Giivenlik Bilgi
Formunu inceleyin.

Yerel veya bolgesel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

Hatall uygulamalardan kaynaklanabilecek saglik risklerinin niine gecmek igin
kontamine atiklarin imhasina 6zellikle 6zen gosterin.

Miisteri Bilgileri
Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen ciddi vakalar 3M sirketine ve yetkili yerel
makama (AB) veya yerel diizenleyici makama bildirin.

Hic kimse, bu talimat formundakilerden farkli bilgi vermeye yetkili degildir.

Sembol Sozliigi

Sembol Adi Aciklama ve Referans

Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Kaynak: 1S0 15223, 5.1.1

Avrupa Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa

Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki
Yetkili Temsilci

Birligi'ndeki yetkili temsilciyi
belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin dretildigi tarihi

belirtir. 1SO 15223, 5.1.3

Hoiutingimused

Kéesolev toode on mdeldud hoidmiseks ja kasutamiseks toatemperatuuril.
Séilivusaeg toatemperatuuril on 24 kuud. Umbruskonna temperatuurid, mis on
tavaliselt korgemad kui 27 °C / 80 °F v6i madalamad kui 10 °C / 50 °F, vdivad
séilivusaega liihendada. Arge laske kiilmuda ega jatke &armusliku kuumuse
mojuvélja. Vaadake aegumiskuupéeva vélispakendilt.

Kéitlemine péarast kasutamist

See toode on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Korvaldage kasutatud
voi saastunud toode kasutusest asjakohaselt, selleks et valtida terviseriske

ebadige kitlemise tottu.

Koostisained

Magusaine, naatriumfluoriid, poltiakriiiilhape, fosfaatsool, puhver

Ohutuskaart ja kasutusest kérvaldamine
Vaadake ohutuskaarti / ohutuse teabelehte (saadaval aadressilt www.3M.com
voi votke ihendust oma kohaliku esindusega), et saada teavet kasutusest

korvaldamise ja koostisosade kohta.

Tuleb kasutusest korvaldada kooskdlas kohalike voi piirkondlike eeskirjadega.

Palun podrake erilist thelepanu saastunud jdatmete kasutusest korvaldamisele,
selleks et véltida terviseriske ebadige kéitlemise tottu.

Klienditeave

Palun teavitage seadmega seotud tosisest ohujuhtumist ettevotet 3M ja
kohalikku padevat asutust (EL) voi kohalikku reguleerivat asutust.

Ukski isik pole volitatud andma mistahes teavet, mis kaldub kdrvale kiesolevas

juhendlehes toodud teabest.

Siimbolite sénastik

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce

Norada mediciniskas ierices
razotaju. Avots: IS0 15223, 5.1.1

Razotajs

Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas
Savieniba

Attiecas uz pilnvaroto parstavi
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.
Avots: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
ES un/vai 2014/30/ES

Razo$anas datums Parada mediciniska produkta
razo$anas datums. ISO 15223,

513

CE Zenklas

q3

Nurodo atitikima Europos Sajungos
medicinos prietaisy reglamentams
ir direktyvoms.

Zaliojo tasko
prekinis Zzenklas

~

Nurodo finansinj jna$a j nacionaling
pakuoCiy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuogiy utilizavimo
organizacija.

Negofruotas
kartonas

N,
CO

PAP

Nurodo, kad gaminio pakuoté
pagaminta i§ negofruoto kartono
plokstés. ES oficialusis leidinys;
Komisijos sprendimas (97/129/EB)

Izmantojams ldz Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu vairs
nedrikst izmantot. ISO 15223,

5.1.4

L-Pop™ vienetiné
dozé

Nurodo vieneting L-Pop™ doze

Partijas kods Parada raZotaja sérijas
apziméjums, lai varétu noteikt
sériju vai partiju. Avots: IS0 15223,
515

Kataloga numurs Norada raZotaja kataloga numuru,
kas lauj identificet medicinas

ierici. Avots: ISO 15223, 5.1.6

Temperatiiras
robezas

Apzimé temperaturas
robezveértibas, kuras ir droSi
izmantot medicinisko produktu.
1S0 15223, 5.3.7

Nav paredzets
atkartotai lietoSanai

Norada medicinisku ierici, kas
paredzeta tikai vienai vienreizéjai
lietoSanai. Avots: ISO 15223, 5.4.2

Izlasiet lietoSanas
noradijumus vai
elektroniskos
lietoSanas
noradijumus

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietoSanas noradijumi. Avots: ISO
15223,5.4.3

Mediciniska ierice Norada, ka izstradajums ir
mediciniska ierice. Avots: ISO

15223,5.7.7

Unikalais ierices
identifikators

Norada informacijas nesgju,
kura ietverta unikala ierices
identifikatora informacija. Avots:
IS0 15223, 5.7.10

Norada uznémumu, kas importeé
medicinisko ierici vietéja tirga.
Avots: IS0 15223, 5.1.8

Importétajs

UKCA markejums Apliecina atbilstibu visiem
atbilstoSajiem normativajiem aktiem
un/vai direktivam Apvienotaja
Karalisté produktiem, kuri paredzéti

pardosanai Lielbritanijas tirgu.

Sveices pilnvarots Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.

Euroopa Liidus

parstavis Avots: Swissmedic.ch
Tingmargi kirjeldus Kirjeldus ja viide - - I —

CE zime Norada atbilstibu visam speka
Tootja Téhistab meditsiiniseadme esoSajam Eiropas Savienibas

tootjat. Allikas: IS0 15223, 5.1.1 Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericem.

Volitatud esindaja Téhistab volitatud esindajat Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu
Euroopa Uhenduses / Euroopa Uhenduses / Euroopa preézime dualaja iepakojuma parstrades

Liidus. Allikas: IS0 15223, 5.1.2,
2014/35/EL ja/vdi 2014/30/EL

Tootmise kuupéev

Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO
15223,5.1.3

Kolblikkusaeg

Kuupéev, mille méddumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
1S0 15223, 5.1.4

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada partii
voi seeria. Allikas: 1SO 15223,
515

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas: 1SO
15223,5.1.6

Temperatuuri Meditsiiniseadme jaoks ohutu

piirvaartus temperatuuri piirvaartused. 1SO
15223,5.3.7

Mitte Tahistab ainult Uhekordseks

korduskasutada kasutuseks ette nahtud
meditsiiniseadet. Allikas: ISO
15223,5.4.2

Lugeda Naitab, et kasutaja peab lugema

kasutusjuhiseid kasutusjuhendit. Allikas: ISO

vdi elektroonilisi 15223,5.4.3

kasutusjuhiseid

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et selle

toote puhul on tegemist
meditsiinitootega. Allikas: ISO
15223,5.7.7

Ainulaadne seadme
identifitseerija

Tahistab kandjat, mis
sisaldab ainulaadset seadme
identifitseerijat. Allikas: 1ISO
15223,5.7.10

Maaletooja

Téhistab meditsiiniseadme
asukohta importimise eest
vastutavat isikut. Allikas: ISO
15223, 5.1.8

UKCA-maérgis

Margib vastavust koigile
Uhendkuningriigis kohaldatavatele
médrustele ja/vdi direktiividele,
moeldud Suurbritannias turule
viidud toodetele.

Sveitsi volitatud

Tahistab volitatud esindajat

»Roheline punkt” "

esindaja Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch

CE-mérgis Téhistab vastavust koigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
meditsiinitoodete méarustele ja
direktiividele.

"Mark Téhistab seda, et selle pakendi

taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
médruses nr 94/62 sétestatud ja
vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud pohimotetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Kurrutamata
fiiberpapp
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Néitab, et toote pakend

on valmistatud siledast
puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
Teataja; komisjoni otsus (97/129/
EU)

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullanilmamasi gerektigini belirtir.

IS0 15223, 5.1.4

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi
icin Greticinin seri kodunu belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.1.5

L-Pop™ iihikannus

Téhistab L-Pop™ (ihikannust

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

sistéma saskana ar ES Direkfivu

Nr. 94/62 un atbilstoSajiem
nacionalajiem likumiem. lepakojuma
atjaunoSanas organizacija Eiropa.

Negofréetais kartons Norada, ka izstradajuma
iepakojums ir izgatavots no
negofréta Skiedrkartona. Eiropas
Savienibas Oficialais Vestnesis,

Komisijas Iémums (97/129/EK)

lekartas deva
L-Pop™

Norada iekartas devu L-Pop™
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Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
icin Ureticinin katalog numarasini
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Sicaklik sinin Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
calismasi icin 6ngdriilen sicaklik
sinirn degerlerini belirtir. 1ISO
15223,5.3.7

Tekrar Sadece tek kullanimlik olarak

kullanmayiniz tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: IS0 15223, 5.4.2

Kullamm Kullamicinin kullanim talimatlarina

talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

bagvurun veya Kaynak: ISO 15223, 5.4.3

elektronik kullamim

talimatlarina

basvurun

Tibbi cihaz Uriinin, tibbi cihaz oldugunu

belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz Benzersiz cihaz kimligi bilgileri

kimligi iceren bir tagiyiciyr belirtir.
Kaynak: IS0 15223, 5.7.10

ithalatci Yerel olarak tibbi cihazi ithal
eden firmayi belirtir. Kaynak: ISO
15223,5.1.8

UKCA isareti Britanya’da satisa sunulan Uriinler
icin, Birlesik Krallik'ta gecerli
olan tiim diizenlemelere ve/veya
direktiflere uygunlugu belirtir.

isvigre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi

Temsilcisi gosterir. Kaynak: Swissmedic.ch

CE igareti Tum gecerli Avrupa Birligi

Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve
Direktiflerine uygunlugu belirtir.

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

Yesil Nokta Markasi

Uriin ambalajinin oluklu olmayan
lif levhadan Uretildigini belirtir. AT
Resmi Gazetesi; Komisyon Karari
(97/129/EC)

Oluklu olmayan lif
levha

Birim doz L-Pop™ Birim doz L-Pop™'u belirtir
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Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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Izstradajuma apraksts

3M™ Clinpro™ bezkrasains fluorida apstrades lidzeklis ir 2,1% natrija
fluorida, Udens bazes parklajums, kas tiek likts aréji uz emaljas un dentina, lai
arstetu hiperjufigus zobus. Clinpro bezkrasainais fluorida apstrades lidzeklis
satur 9500 ppm fluoru, ka ari pievienotu kalciju, fosfatu un ksilitu. RaZotajs
izstradajumu piedava devas vienibas L-Pop™ pacinas, kuras ir 0,5 ml

(0,5 grami) fluorida parklajuma.

Paredzétais lietojums

Zobu parklajums ar pievienotu fluoridu.

LietoSanas indikacijas

Clinpro bezkrasainais fluorida apstrades lidzeklis ir paredzéts hiperjutigu

zobu arstesanai.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Paredzétie lietotaji

Atbilstosu kvalifikaciju ieguvusi zobarstniecibas specialisti, pieméeram,
zobarsti, paligi/higienisti, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zinasanas par

zobarstniecibas produktu lietoSanu.

Paredzeéta pacientu populacija

Paredzétaja pacientu populacija ir bérni, pusaudzi un pieaugusie, ka to ieteicis
zobarsts, ja vien pacienta stavoklis, pieméram, zinama alergija pret ierici,

nepielauj tas lietoanu.

Kliniskas prieksrocibas
Zobu hiperjufibas arstésana.

EESTI

Toote kirjeldus

3M™ Clinpro™ lIabipaistev fluoriidiravi on 2,1% naatriumfluoriidiga veepohine
kate, mis kantakse Ulitundlike hammaste to6tluseks paikselt emaili ja dentiini
peale. Clinpro ldbipaistev fluoriidiravi sisaldab 9 500 ppm fluoriidi, samuti on
lisatud kaltsiumi, fosfaati ja kslitooli. Seda toodet tarnitakse iiheannuselistes
L-Pop™ pakendites, mis sisaldavad 0,5 ml (0,5 grammi) fluoriidkatet.

Ettendhtud kasutamine
Fluoritud hambakate.

Néidustused kasutamiseks
Clinpro labipaistev fluoriidiravi on néidustatud litundlike hammaste to6tluseks.

Vastundidustused
Pole iihtki teada.

Ettendhtud kasutajad

Kvalifitseeritud hambaravitddtajad, s.t ildhambaarstid, assistendid/
hiigienistid, kellel on teoreetilised ja praktilised teadmised hambaravitoodete
kasutamise kohta.

Ettendhtud patsiendiriihm

Ettendhtud patsiendiriihm hdlmab lapsi, teismelisi ja téiskasvanuid hambaarsti
soovituste kohaselt, vélja arvatud juhul, kui kasutamist piirab patsiendi seisund,
nagu néiteks teadaolev allergia seadme suhtes.

Kliiniline kasu
Hammaste (litundlikkuse ravi.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Pacientiem

Citus ieteiktos fluoridu saturoSus preparatus (t.i., gelu, skalojamos lidzeklus)
nedrikst lietot 24 stundas péc Clinpro bezkrasaina fluorida apstrades
lidzekla lietoSanas.

Zobarstniecibas kabinetu darbiniekiem

Nelietot pacientiem, kam varétu but zinama hiperjutiba pret izstradajumu vai ta
sastavdalam. Lai ierobeZotu izstradajuma nori§anas iespeju, izmantojiet vien tik
daudz, lai vélamaja apstrades zona veidotos plans parklajums.

3M drosibas datu lapu (DLD)/dro$ibas informacijas lapu (DIS) var iegat vietné
www.3M.com vai, sazinoties ar vietéjo parstavniecibu.

LietoSanas instrukcijas

Visparigi noradijumi par uzklasanu

1. Lai iegitu vislabakos rezultatus, pirms uzklasanas zobiem vajadzétu but
firiem un bez siekalam.

2. Saspiediet vienreizlietojamo L-Pop™ iepakojumu starp ikski
un raditajpirkstu, lai pilniba izspiestu izstradajumu pievienotaja
dozeSanas kausina.

3. Iznemiet no iepakojuma aplikatora birstiti, uzmanigi pavelkot aiz roktura.

4. Uzklajiet izstradajumu uz zobiem ar aplikatora birstiti. Péc vajadzibas
panemiet papildu devu ar birstiti. Nav obligati jaizlieto viss pacina esoSais
izstradajums. Izmantojiet tik daudz izstradajuma, lai parklatu velamo
apstrades zonu.

5. Pec uzklaSanas neskalot. Uz zobiem varétu bt redzams
caurspidigs parklajums.

6. Fluorida parklajums pakapeniski nodils. Lai panaktu maksimalu ieguvumu,
ltdzu, paskaidrojiet pacientam, ka vismaz 15 minates péc uzklasanas ir
jaaturas no ediena, dzérieniem un mutes skalo$anas.

Glabasanas apstakli

Izstradajumu paredzeéts glabat un izmantot istabas temperatira. Glabasanas
ilgums istabas temperatiira ir 24 menesi. Glabasanas ilgums var saisinaties, ja
apkartejas vides temperatura pastavigi parsniedz 27 °C/80 °F vai ir zemaka par
10 °C/50 °F. Nesasaldét un nepaklaut parmériga karstuma iedarbibai. Deriguma
terming ir noradits uz aréja iesainojuma.

Rikosanas péc lietosanas

Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoanai. lzmantoto un netiro
izstradajumu izmetiet atbilstosa veida, lai mazinatu riskus veselibai.

Sastavdalas
Saldinatajs, natrija fluorids, poliakrilskabe, fosfata sali, buferSkidums

Drosibas datu lapa un likvideéSana

Informaciju par atkritumu likvidéSanu un sastavdalam sk. materialu
droSibas datu lapa (pieejama vietné www.3M.com vai sazinieties ar

vietéjo parstavniecibu).

Likvidet saskana ar vietgjiem vai regionalajiem noteikumiem.

Pieveérsiet ipaSu uzmanibu piesarnoto atkritumu likvidésanai, lai izvairitos no
veselibas apdraudgjuma nepareizas rikoSanas rezultata.

Klienta informacija

Par visiem nopietnajiem, ar ierici saistitajiem negadijumiem, ludzu, zinojiet
uznémumam 3M un vietejai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
regulativajai iestadei.

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kas atSkiras no Saja
instrukcija sniegtas informacijas.

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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Produkto aprasas

»3M™ Clinpro™* skaidrus fluorido preparatas yra 2,1 % natrio fluorido,
vandens pagrindo danga, dengiama ant emalio pavirSiaus ir dentino, skirta

itin jautriy danty gydymui. ,,Clinpro“ skaidrus fluorido preparato sudétyje yra
9500 ppm fluorido, taip pat kalcio, fosfato ir ksilitolio. Sis produktas tiekiamas
vienos dozés ,,L-Pop™* pakuotése, kuriose yra 0,5 ml (0,5 g) fluorido dangos.

Numatytoji paskirtis
Fluorido danga dantims.

Naudojimo indikacijos
,Clinpro“ skaidrus fluorido preparatas yra skirtas itin jautriy danty gydymui.

Kontraindikacijos
NeZinomos.

Numatytieji naudotojai

Parengti odontologijos specialistai, pvz., gydytojai (-os) odontologai (-€s),
asistentai (-és), burnos higienistai (-és), kurie turi teoriniy ir praktiniy Ziniy apie
odontologiniy produkty naudojima.

Numatytoji pacienty populiacija

Numatytajai pacienty populiacijai priskiriami vaikai, paaugliai ir suaugusieji
pagal odontologo rekomendacija, iSskyrus atvejus, kai paciento buklé, pvz.,
Zinoma alergija produktui, riboja naudojimo galimybe.

Klinikiné nauda
Itin jautriy danty gydymas.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai
Pacientams

24 val. po gydymo ,,Clinpro* skaidriu fluorido preparatu reikia nenaudoti jokiy
kity paskirty fluorido preparaty (pvz., geliy, skalavimo skys¢iy).

Odontologijos srities darbuotojams

Venkite naudoti pacientams, kuriems yra pasireiSkes padidéjes jautrumas
produktui ar jo sudedamosioms dalims. Siekdami, kad kuo maziau produkto
patekty j virSkinimo sistema, naudokite jo tik tiek, jog pageidaujamoje gydomoje
srityje susidaryty plona plévelé.

»3M*“ saugos duomeny lapa (SDS) ir (arba) saugos informacijos lapg (SIS)
galima atsisiysti apsilankius svetainéje www.3M.com arba susisiekus su savo
vietos filialu.

Naudojimo instrukcija

Bendroji naudojimo instrukcija:

1. Siekiant uZtikrinti geriausia rezultata, prie$ naudojant produkta dantys turi
bati Svarts, ant jy neturi buti seiliy pertekliaus.

2. Kad visiSkai iSspaustuméte produkta i$ talpyklos j pridéta dozavimo indelj,
spauskite vienkarting ,L-Pop™*“ pakuote nyk3ciu ir rodomuoju pirstu.

3. Svelniai traukdami rankengle, iSimkite i pakuotés aplikavimo Sepetélj.

4. Naudodami aplikavimo Sepetélj, uztepkite produkto ant danties. Prireikus
paimkite Sepetéliu dar produkto. Nebtina sunaudoti viso turimo
produkto. Naudokite tiek produkto, kad pageidaujamoje gydomoje srityje
susidaryty plévelé.

5. Po naudojimo produkto nenuskalaukite. Ant danty gali matytis
skaidri danga.

6. Fluorido danga palaipsniui nusidévés. Siekiant geriausiy rezultaty,
nurodykite pacientui maziausiai 15 min. po procediros vengti maisto,
gérimy ir burnos skalavimo priemoniy.

Laikymo salygos

Sis produktas skirtas laikyti ir naudoti kambario temperatiroje. Tinkamumo
naudoti laikas kambario temperatiiroje — 24 ménesiai. Nuolat aukstesné
kaip 27 °C / 80 °F ar Zemesné kaip 10 °C / 50 °F aplinkos temperatira gali
sutrumpinti tinkamumo naudoti laika. NeuzSaldykite ir nelaikykite dideliame
karstyje. Galiojimo data nurodyta ant iSorinés pakuotés.

Tvarkymas po panaudojimo

Sis produktas skirtas naudoti tik vieng karta. Siekdami iSvengti pavojaus
sveikatai dél netinkamo atlieky tvarkymo, tinkamai iSmeskite panaudotg ar
uztersta produkta.

Sudétis

Saldiklis, natrio fluoridas, poliakrilo rugstis, fosfaty druskos, buferinis tirpalas
SDS ir Salinimas

Informacija apie Salinima ir sudétj pateikta saugos duomeny lape / saugos
informacijos lape (galima rasti svetainéje www.3M.com arba susisiekus su
vietos filialu).

Salinti pagal vietinius ar regioninius reglamentus.

Bukite ypa¢ déemesingi iSmesdami uzterStas atliekas, kad iSvengtuméte
pavojaus sveikatai dél netinkamo tvarkymo.

Informacija klientams

Apie rimta incidenta, susijusj su produktu, praneskite 3M ir kompetentingajai
vietos institucijai (ES) arba vietos kontrolés jstaigai.

Né vienas asmuo néra jgaliotas pateikti informacijos, kuri skiriasi nuo Siame
instrukcijy lape pateikiamos informacijos.

Simboliy Zodynélis

Simbolio Simbolis | Aprasymas ir referencinis
pavadinimas numeris
Gamintojas Nurodo medicinos priemonés

gamintojg. Saltinis: IS0 15223,
511

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstova Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje.
Saltinis: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/
ES ir (arba) 2014/30/ES

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso

gamybos data. IS0 15223, 5.1.3

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios
medicinos prietaiso naudoti

negalima. ISO 15223, 5.1.4

SERNCH 3

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad buty galima nustatyti
partijg ar serija. Saltinis: ISO
15223,5.1.5

-
o
—

Katalogo numeris Nurodo gamintojo katalogo numerj,
kad buty galima idenfifikuoti
medicinos prietaisg. Saltinis: 1ISO
15223,5.1.6

Temperatiiros ribos Nurodomos temperattiros, kurios
poveikis medicinos prietaisui yra

saugus, ribos. IS0 15223, 5.3.7

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui.
Saltinis: 1S0 15223, 5.4.2

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.
Saltinis: 1S0 15223, 5.4.3

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra
medicinos prietaisas. Saltinis: ISO

16223,5.7.7

Unikalus prietaiso
identifikatorius

Nurodo perne$éja, kuriame yra
unikalaus prigtaiso identifikatoriaus
informacijg. Saltinis: ISO 15223,
5.7.10

Importuotojas Nurodo uZ medicinos priemonés
importa j lokale atsakinga
subjekta.. Saltinis: 1ISO 15223,
5.1.8

UKCA Zenklas Nurodo visy produktams,
pateiktiems | rinka DidZiojoje
Britanijoje (DB), taikomy reglamenty
ir (arba) direktyvy Jungtinéje
Karalystéje (JK) atitikt].

& EE B OB

lgaliotas atstovas Nurodo jgaliot atstova
Sveicarijoje Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.
ch
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