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@ Zur desinfizierenden Reinigung aller dentalen Abformmaterialien.
For a disinfecting cleaning of all dental impression materials.

@ Pour le nettoyage et la désinfection de tous les matériaux d'empreinte
dentaire.

@ Per la pulizia disinfettante di tutti i materiali per impronta dentale.
@ K dezinfekénimu ¢isténi viech dentalnich materialGi zubnich otiska.

@ Az dsszes fogdszati lenyomatanyag ferttlenitd jelleg(i tisztitdsara.

UFI: 4KX2-KA80-400N-07XT

Freifeld fiir

(UDI)-Codierung

[LoT] o
~ druckt nicht mit !~ c 60124 OQCJ[

2024-03

M+W_200725_113A05000-MW01_Et4128_140x140_S16_Rev0l.indd 1 08.03.2024 11:26:37



(@ Art der Anwendung:
Praparat zur desinfizierend
Tauchbadverfahren.
Hinweise zur Anwendung:
Die betreffende Abformung in die gebrauchsfertige Desinfektionslosung einlegen und

nach der empfohlenen Einwirkzeit wieder b Die Abf muss vollstandi

mit der Lasung bedeckt sein. Alginate und Hydrokolloiden nur kurz eintauchen und
abtrocknen lassen. Die Abformung danach mit Wasser abspiilen. Nicht mit Reinigern

oder anderen Desinfektionsmitteln mischen. Je nach Verschmutzungsgrad ist die
Gebrauchslosung zu erneuern (RKI-Empfehlung: Mind arbeitstaglich). Sie kann Giber
das Abwasser entsorgt werden. Nur fiir professionelle Anwender. Geeignet fiir den Einsatz in
zahnarztlichen Praxen und Kliniken.

Einwirkzeiten:

aller dentalen Al ialien im

Bakterien (inkl. MRSA) nach VAH, EN 13727, EN 14561 (hohe Belastung): Konz. 5 min.
Candida albicans nach VAH, EN 13624, EN 14562 (hohe Belastung): Konz. 5min.
,Begrenzt viruzid” (behiillte Viren wie z.B. HBV, HIV, HCV)

nach EN 14476 und EN 17111 (iedrige Belastung): Konz. 5 min.
ThB (M. terrae im Suspensionstest, niedrige Belastung): Konz. 15 min.

Sicherheitshinweise:

H 412 Schidlich fiir mit | Wirkung. Freisetzung in die Umwelt
vermeiden. Entsorgung des Inhalts / des Behalters geméB den drtlichen / regionalen /
nationalen / internationalen Vorschriften.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind vom
Anwender/ vom Patienten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats,
in dem der Anwender/ Patient niedergelassen ist, zu melden.

Type of application:

Preparation for a disinfecting cleaning of all dental impression materials in an immersion
bath procedure.

Notes on application:

Immerse the respective impression into the ready-to-use disinfectant solution, and remove
again after the rec ded contact time. The imp must be fully covered by the
solution. Immerse alginates and hydrocolloids for a short time only and then let them dry.
Afterwards, rinse the impression with water. Do not mix with cleaning agents or other
disinfectants. Depending on the degree of contamination, the working solution may need
to be replaced (RKI recommendation: at least once per working day). The solution can

be disposed of via the wastewater. For professional users only. Suitable for use in dental
practices and hospitals.

Contact times:

Bacteria (incl. MRSA) as per VAH, EN 13727 and EN 14561 (dirty conditions): conc. 5 min.

Candida albicans as per VAH, EN 13624 and EN 14562 (dirty conditions): conc. 5min.
“Limited virucidal” (enveloped viruses e.g. HBV, HIV, HCV) as per EN 14476

and EN 17111 (clean conditions): conc.  5min.
TB (M. terrae in a suspension test, clean conditions): conc. 15 min.

Safety instructions:

(@ Type d'application :

Préparation pour le nettoyage et la désinfection de tous les matériaux d'empreinte dentaire
parimmersion.

Informations concernant I'utilisation :

Placer l'empreinte a traiter dans la solution désinfectante préte a l'emploi et la retirer aprés
le temps de contact rec jé. Lemp doit étre entié et uniformé
immergée dans la solution. Immerger brievement les alginates et les hydrocolloides et

les laisser sécher. Rincer ensuite I'empreinte a I'eau. Ne pas mélanger la solution avec des
détergents ou d'autres désinfectants. Remplacer la solution utilisée en fonction du degré de
salissure (recommandation RKI : au moins tous les jours ouvrables). Elle peut étre éliminée
avec les eaux usées. Réservé a I'usage professionnel. Indiqué pour une utilisation dans les
cabinets dentaires et les cliniques.

Temps de contact:

Bactéries (y compris SARM) selon VAH, EN 13727, EN 14561 (charge élevée) : Conc.  5min
Candida albicans selon VAH, EN 13624, EN 14562 (charge élevée) : Conc. 5min
«Virucide a spectre limité » (virus enveloppés, tels que VHB, VIH, VHC)

selon EN 14476 et EN 17111 (charge faible) : Conc. 5min
ThB (M. terrae en test de suspension, charge faible) : Conc. 15min

Conseils de prudence :

H 412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Eviter le rejet dans Ienvironnement. Eliminer le contenu/le récipient conformément aux
éql locales/régi i ional

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire l'objet d'une notification par

I'utilisateur et/ou le patient au fabricant et a l'autorité compétente de I'ttat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

(D Tipo di utilizzo:

Preparato per la pulizia disinfettante di tutti i materiali per impronta dentale in bagno in
immersione.

Istruzioni per I'uso:

Immergere 'impronta interessata nella soluzione disinfettante pronta all'uso ed estrarla
una volta trascorso il tempo di contatto consigliato. L'impronta deve essere immersa
completamente nella soluzione. Immergere alginati e idrocolloidi solo brevemente e farli
asciugare. Quindi risciacquare Iimpronta con acqua. Non mescolare con detergenti o altri
disinfettanti. Sostituire la soluzione di lavoro in base al grado di contaminazione (linee
quida RKI: almeno ogni giorno feriale) Pu essere smaltita nelle acque reflue. Solo per i
professionisti del settore. Adatto all'impiego in studi e cliniche odontoiatrici.

Tempi di contatto:

Batteri (incl. MRSA) secondo VAH, le norme EN 13727 e EN 14561

(carica elevata): Conc. 5min.
(andida albicans secondo le norme VAH, EN 13624, EN 14562

(carica elevata): Conc. 5min.
Virucidilimitati” (virus inviluppati come HBV, HIV, HCV) secondo

le norme EN 14476 ed EN 17111 (a carica bassa): Conc. 5min.
ThB (M. terrae in test di sospensione, carica bassa): Conc. 15 min.

dicazioni di si :

H 412 Harmful to aquatic life with long lasting effects. Avoid release to the
Dispose of contents/container in accordance with all local, regional, national and
international regulations.

All serious incidents related to the device shall be reported by the user/patient to the
manufacturer and to the competent authority of the State in which the user/patient is
established.

M+W_200725_113A05000-MWO01_Et4128_140x140_S16_Rev01l.indd 2

H 412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Non disperdere
nellambiente. Smalti del contenut secondo le disp ilocali/
regionali/nazionali/internazionali.

Tutti gliincidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati dall‘utilizzatore/
paziente al fabbricante e all‘autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore/
paziente é stabilito.
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@ 1piisob pouiti:

Pripravek k dezinfekénimu cisténi vsech dentalnich materiald zubnich otisk v procesu
ponorné [azné.

Pokyny k poutiti:

Umistéte piislusny otisk do dezinfekcniho roztoku pripraveného k pouZiti a po doporucené
dobeé piisobent jej znovu odstrarite. Otisk musi byt zcela ponofeny do roztoku. Algindty

a hydrokoloidy ponoite jen krétce a nechte zaschnout. Poté otisk oplachnéte vodou.
Nemichejte s isticimi prostiedky nebo jinymi dezinfekénimi prostiedky. V zévislosti na stupni
znecisténi je nutné pracovni roztok obnovit (doporuceni RKI: alespori kazdy pracovni den).
Lze jej likvidovat prostfednictvim odpadnich vod. Pouze pro profesionaini uzivatele. Vhodné
pro poufiti v zubnich ordinacich a na klinikach.

Doby piisobeni:

Bakterie (vetné MRSA) podle VAH, EN 13727, EN 14561 (vysokd ztéZ): Konc. 5min.
Candida albicans podle VAH, EN 13624, EN 14562 (vysokd ztéz): Konc. 5min.
,Omezené virucidni” (obalené viry jako napf. HBV, HIV, HCV) podle

EN 14476 a EN 17111 (nizka zatéz): Konc. 5 min.
ThB (M. terrae v testu suspenze, nizkd zaté): Konc. 15 min.

Bezpednostni pokyny:
H 412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi

cinky. Zabrarite uvolnéni do

Animif

@D Tipusitol fiiggden:

Készitmény az osszes fogdszati lenyomatanyag ferttlenitd jelleg tisztitasara meriilofiirdds
eljdrdssal.

Alkalmazasi utmutato:

Tegye a széban forgd lenyomatot a haszndlatra kész fertdtlenitd oldatba, majd pedig az
ajanlott kitettségi idd elteltével vegye is ki beldle. A lenyomatot teljesen be kell, hogy fedje
az oldat. Az algindtokat és a hidrakolloidokat csak rovid idre meritse bele, majd pedig
hagyja azokat megszaradni. Ezt kivetden dblitse le vizzel a lenyomatot. Ne keverje més
tisztito-, vagy fertdtlenitd: A tség mértékétdl figgden a munkaoldatot
ki kell cserélni (RKI-ajanlas: legalabb minden egyes munkanapon). A munkaoldat a

szennyvizzel eqyiitt ontheti ki. Csak szakember dltali felt dlasra. Fogészati rendelokk
és klinikakon vald hasznélatra alkalmas.

Behatasi idok:

Baktériumok (beleértve az MRSA-t is) a VAH, EN 13727, EN 14561

szerint (magas terhelés): Konz. 5min.

(andida albicans a VAH, EN 13624, EN 14562 szerint (magas terhelés): ~ Konz. 5 min.
Korlétozottan virusold hatasi” (burokkal rendelkez virusok, mint pl.

HBV, HIV, HCV) az EN 14476 és EN 17111 szerint (alacsony terhelés): Konz. 5 min.
ThB (M. terrae a szuszpenziétesztben, alacsony terhelés): Konz. 15 min.

Zivotniho prostiedi. Odstraite obsah/obal v souladu s
mezindrodnimi predpisy.

0 v3ech zavaznych incidentech, ke kterym doslo v souvislosti s timto produktem, musi
uzivatel/pacient informovat vyrobce a piislusny organ clenského statu, v némi je uzivatel/
pacient usazen.
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Bi;

a kamyezetbe valo kijutasat. A tartalmat / a tartalyt a helyi / a regionalis / nemzeti /
nemzetkdzi eldirasok szerint artalmatlanitsa.

A felhasznalénak/betegnek az sszes, az eszkozzel kapcsolatos stilyos eseményt jelentenie
kell a gyartdnak, és a felhasznald/beteq székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsdganak.
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