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Cotton Rolls

EN Dental cotton rolls

LT Odontologiniai vatos ritinéliai

DE Zahnwatterollen

BG CTOMaToNIOrMYHMN NaMy4HU POKKN
[ Dentdlni bavinéné valecky

DA Dentale vatruller

ET Puuvillast vatirullid

FR Rouleaux de coton dentaires

EL 0dovTika ToAUNIa BapBakog

HU Fogaszati vattatekercsek

IT Rotoli di cotone dentale

Lv Zobarstniecibas vates rullisi

NO Tannbomullsruller

PL Bawetniane wateczki dentystyczne
PT Rolos de algodé&o dentario

RO Rulouri de vatd dentard

SK Zubné bavinené kotuce

SL Bombazne zobne rolice

ES Rollos de algodon dental

sv Bomullsrullar fér tandvard

TR Rulo dis pamuklari

RU CromMaTonornyeckune BaTHble BannKun
UA CToMaTonoriyHi BaTHi Banukun

AL TIED At

INSTRUCTION FOR USE

Do not use product for patients who have a history of severe allergic or irritation
reactions to product or to any of the ingredients. Product does not emit radiation and
does not cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for doctor
and patient.

SHELF-LIFE

Shelf-life of Cotton Rolls is 3 years from the date of manufacture. Do not use after
the expiry date. See packing for expiry date. Do not re-use.
STORAGE

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Keep away from
heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No smoking.
Protect from direct sunlight. Dispose of contents/container to as required by national
regulatory requirements. Keep out of the reach of children!

DISPOSAL

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Cotton Rolls are safe and performs as intended if it is used in accordance to
manufacturer's instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

25502 No. 2, 600pcs
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

DESCRIPTION

Cotton Rolls are non-sterile and have soft and smooth surface, maintains shape when
wet and will not adhere to mucous membranes. Developed for professional use in
dentistry.

COMPOSITION

Odontologiniai vatos ritinéliai yra nesterilGs, turintys minksta ir lygy pavirsiy, islaiko
forma kai drégni ir nelimpa prie burnos gleivinés. Sukurti profesionaliam naudojimui
odontologijoje.

SUDETIS

Cotton 100%.

Cotton Rolls does not contain medicinal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal
origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances
which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-
disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Medvilné 100%.

Odontologiniy vatos ritinéliy sudétyje néra vaistiniy medziagy, iskaitant zmogaus
krauja ar plazmos darinius; Zzmogaus kilmés audiniy ar lagsteliy arba jy dariniy;
gyvininés kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr.
722/2012; medziagy, kurios yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos
reprodukcijai ar turin¢iy endokrining sistema ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

[ vandens sulaikymo talpa [ 2239 |
[ sugérimo laikas [ <10 sek. |

=
<

[ water holding capacity [ 223¢g |

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

| sinking time | <10 sec. |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

Cotton Rolls help to facilitate access to the operating field in dental interventions and
to absorb oral secretions produced during the intervention.

CLINICAL INDICATIONS

Odontologiniai vatos ritinéliai padeda palengvinti patekima | operacinj lauka atliekant
odontologines intervencijas ir sugeria intervencijos metu susidariusias burnos ertmés
iSskyras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

- To facilitate access to the operating field in dental interventions;
- To absorb oral secretions produced during the intervention.
CONTRA-INDICATIONS

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

- Palengvinti patekima | operacinj lauka atliekant odontologines
intervencijas;
- Absorbuoti intervencijos metu susidariusias burnos ertmés
iSskyras.
KONTRAINDIKACIJOS

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

In susceptible individuals, product may cause allergic or irritation reactions (skin,
eye, mucosa, respiratory tract irritation). Do not use product if patient is allergic to
product or to any of the ingredients.

RESIDUAL RISKS

Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Jautriems Zmonéms produktas gali sukelti dirginima ar alergines reakcijas (odos,
akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumazinta, bendra likutiné rizika laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amii_aus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIU TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth,
saliva, mucosa.
INTENDED USER

Klno dalis - burna. Audiniai ar kiino skysCiai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, seilés, gleiviné.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Cotton Rolls are developed for professional use in dentistry only. Its user only
licensed doctor who has knowledge how to use common dental materials. There is
no need for specific training.

STERILITY

Odontologiniai vatos ritinéliai sukurti tik profesionaliam naudojimui odontologijoje.
Naudotojas, tik licencijuotas gydytojas, kuris turi ziniy kaip naudoti jprastas
odontologines medziagas. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

Cotton Rolls are delivered non-sterile. There is no need of any preparatory
sterilization, cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration
to ensure that the device operates properly and safely during its intended lifetime.
However, do not use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

Odontologiniai vatos ritinéliai tiekiami nesterilGs. Norint uZztikrinti, kad prietaisas
tinkamai ir saugiai veikty per numatytq tarnavimo laika, nereikia jokio paruosiamojo
sterilizavimo, valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios priezilros ar
kalibravimo. Tadiau nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuote.

NAUDOJIMO APLINKA

Cotton Rolls are designed to be used in dental office where ambient temperature is
18-25°C. Do not re-use.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

Odontologiniai vatos ritinéliai suprojektuoti naudoti odontologijos kabinete, kur
aplinkos temperatira 18-25°C.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAIL

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Place selected size of cotton rolls into the oral cavity between the
teeth and oral tissues or where appropriate.
2. When the rolls absorb saliva and other secretions remove them and

place others.
WARNINGS

1. Ikiskite pasirinkto dydzio medvilnés ritinélius | burnos ertme tarp danty
ir burnos audiniy arba ten, kur reikia.
2. Kai ritinéliai sugeria seiles ir kitas iSskyras, iSimkite juos ir jdékite kitus.
ISPEJIMAI




Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar
dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. Produktas neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

WARNUNGEN

Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius drabuZzius,
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.
GALIOJIMO LAIKAS

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit
zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der
Inhaltsstoffe gekommen ist. Das Produkt sendet keine Strahlung aus und verursacht
keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Produkto galiojimo laikas yra 3 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
flr Arzt und Patient zu tragen.

HALTBARKEITSDAUER

Laikyti produkta sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperattrai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy. Produkto
Qeuiéaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fiir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

Turinj/talpyklg ispilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / sikires,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut beliifteten Ort
bei 4-28°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemaB den nationalen behérdlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

Odontologiniai vatos ritinéliai yra saugis ir veikia taip, kaip numatyta jei yra
naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Misy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
masy produktai naudojami, todeél uz tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Zahnwatterollen sind sicher und funktionieren wie vorgesehen, wenn sie gemaf der
Gebrauchsanweisung des des Herstellers verwendet wird.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

Paskelbus naujg instrukcijos versijq, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

25502

No. 2, 600pcs

Unsere Produkte sind fur den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fiur die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitat unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE nailti
1g.
BESCHREIBUNG ;JIE%RUPA%KUNG
Zahnwatterollen sind unsteril, haben eine weiche und glatte Oberfldche, bleiben auch
im nassen Zustand formstabil und haften nicht an den Schleimh&uten. 25502 No. 2, 600pcs
ZUSAMMENSETZUNG
Baumwolle 100%. WHCTPYKLMA 3A YNOTPEBA BG
Zahnwatterollen enthalten keine medizinischen Substanzen, menschlicher Blut-oder OMUCAHME

Plasmaderivate; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate menschlichen Ursprungs;
Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren Derivate gemé&B der Verordnung
(EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend, erbgutverandernd,
fortpflanzungsgeféahrdend oder mit endokrinen Eigenschaften behaftet sind.
LEISTUNGSMERKMALE

rlaMyLIHVITe PONKU Ca HECTEPUNHN U NUMAT MeKa U raaKa NnoBbpPXHOCT, NOAAbPXaAT
opMa, KoraTo ca MOKpW 1 He ce 3anensaT 3a urasuuata.
CbCTAB

[ Wasseraufnahmefahigkeit [ >23¢g |
| Sinkzeit | <10 sek. |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Watterollen erleichtern bei zahnarztlichen Eingriffen den Zugang zum Operationsfeld
und absorbieren wahrend des Eingriffs entstehende orale Sekrete.
KLINISCHE INDIKATIONEN

- Zur Erleichterung des Zugangs zum Operationsfeld bei
zahnarztlichen Eingriffen;
- Zur Absorption von oralen Sekreten, die wdhrend des Eingriffs
entstehen.
KONTRAINDIKATIONEN

MNamyk 100%.

MpoAyKTbT He CbAbpXa NIEKAapCTBEHO BELLECTBO, BKAIOYMTENHO MNPOU3BOAHM Ha
YoBeLWKa KPbB WK NnasMa; TbKaHU UK KNEeTKU, NN TEXHU NMPOU3BOAHMU OT HOBELLKU
NpoV3X0oA; TbKaHW WAN KNETKW OT XWUBOTUHCKW MPOU3XOA WU TEXHWU MPOU3BOAHW,
KakTo e nmnocodyeHo B Permament (EC) N¢ 722/2012; BewecTtBa, Kouto ca
KaHLUEPOreHHN, MyTareHHW, TOKCUYHU 3a Bb3NPOW3BOACTBO MM Ca C paspyluasallu
€HAOKPUHHAaTa CUcTeMa CBOMICTBA.

XAPAKTEPUCTUKWN HA PABOTA OR EKCNJIOATALIMOHHWN XAPAKTEPUCTUKHN

[ Bogosambpxala cnocobHocT [ >23¢g |
| Bpeme 3a notbBaHe | <10 sek. |
NMPEAHA3SHAYEHUE U KJIMHUYHWX NON3U

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

MaMyyHUTE ponku nomaraT 3a yfecHsiBaHe Ha AOCTbNa AO OMEPaTUBHOTO Mosie mpwu
CTOMaTOMIOrMYHM MHTEPBEHLMKN U 3a abcopbupaHe Ha opanHuTe cekpeTu, obpasyBaHu
no BpeMe Ha UHTepBEHUMsTa.

KJAUHUYHUN NOKA3AHUA

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimh&ute, Atemwege). Verwenden Sie das Produkt
nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen
Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen
ist.

VERBLEIBENDE RISIKEN

- 3a pa ce ynecHu pocrbnbT Ao pabotHata o6nact npum
CTOMAaTO/IOTMYHN UHTEPBEHUWK;
- 3a pa ce abcopbupar opanHUTe CEKpeTH, NpousBeAeHU No Bpeme
Ha MHTepBeHUMATA.
NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

MauneHTn, KOMTO MMaT UCTOPUS HA TEXKW aNlepruyHn UM Bb3NANIMTENHN peakumn
KbM NPOAYKTa UM KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE My.
OrPAHNYEHMA 3A KOMBUHALMN

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie moglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

He e nssectHo.
HEXXEJIAHN CTPAHUYHU E®EKTU

Keine Einschrénkungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Mpwn 4yBCTBUTENHM NMLA NPOAYKTHLT MOXE Aa NPUYMHU anepruyHn Uan Bb3naautenHn
peakumu (Ha KoxaTa, ouuTe, NMraeuuaTta, AMxaTeNHuTe NbTUWa).
OCTATbY4HU PUCKOBE

MepKuTe 3a KOHTPO/A Ha pUCKa ca MPUIOXKEHN WU MPOBEPEHW, PUCKLT € HaMmaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, LANOCTHAAT OCTaTbY4€H PUCK Ce CyMTa 3a A0MNYyCTUM.
UEJIEBA 'PYMNA HA NAUMEHTUTE

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerat in
Bertihrung kommen - Zahn, Speichel, Schleimhdute.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

Zahnwatterollen ist nur fur den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der wei, wie man gangige
Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.
STERILITAT

He ca u3BeCTHM OrpaHMyeHust No OTHOWEHWE Ha HauMasHoOCTTa Ha nauueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 0610 34paBOC/IOBHO CbCTOsSHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefiHa Bb3pacT WK NauMeHTW Ha Bb3pacT.

NPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WM BUOOBE TbKAHU WU TENECHU
TEYHOCTHU

Zahnwatterollen werden unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation,
Reinigung oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméBige Wartung oder
Kalibrierung erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerat wahrend seiner
vorgesehenen Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie
es jedoch nicht, wenn die Primérverpackung beschéadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

Yact oT TAnO0TO - ycTa. TbKaHW WAM TENECHU TEYHOCTWU, BNM3AWM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, CAlOHKA, NMurasmuaTa.
LUENEBW NOTPEBUTEN

MaMyuyHuTe ponkv e paspaboTeH eAMHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynotpeba B
cToMaTonorusTa. HeroBusT NnoTpebuTen e NUUEH3MpaH nekap, KOMTO MMa 3HaHUS Kak
fa n3non3ea obuyaiiHu MaTepuanu. HsmMa Hyxaa oT cneumnanHo obyyeHue.
CTEPUJINTET

Zahnwatterollen sind fir die Verwendung in Zahnarztpraxen bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Nicht wiederverwenden.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Gerdts sind keine Zubehor- und Verbrauchskomponenten
enthalten.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

MaMyuyHuTe ponku HsiMa HyxAaa OT MpeABapuTesiHa CTepunu3aums, noYucTBaHe unu
fAe3vHdeKkuMs, a oT NpeBaHTMBHA, PeAOBHa NOAAPbBXKKA WK KanubpupaHe, 3a Aa ce
rapaHTvpa, 4Ye ycTpoicTBOTO paboTu MpaBunHO M 6e30omacHO Npe3 onpeaeneHus My
XMWBOT. He n3nonseaiite , ako MbpBMYHATA OMNAKOBKa e NnoBpeAeHa.

CPEAA HA U3MNOJI3BBAHE

1. Watterollen ausgewéhlter GroBe in die Mundhdhle zwischen die Zahne
und das orale Gewebe oder an die entsprechende Stelle einfiihren.
2. Wenn die Rollen Speichel und andere Sekrete absorbieren, entfernen Sie

sie und legen Sie andere ein.

MaMy4yHUTe ponkuM e npeAHas’HayeH 3a W3MNon3BaHe B CTOMAToONOrMYeH KabuHerT,
KbETO TeMnepaTypaTa Ha okonHaTa cpefa e 18-25 ° C. He n3nonssaiTe NOBTOPHO.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

C yCTpOWCTBOTO He Ce A0CTaBAT KOHCYMaTUBM U akcecoapu.
WHCTPYKLMA 3A YNOTPEBA




1. MocTaBeTe n3bpaHUs pa3Mep MaMy4HW POSIKM B YCTHaTa KyXuHa Mexay
3b6UTE U YCTHUTE TbKaHW WK TaM, KbAETO € MOAXOASLLO.
2. KoraTto ponkute abcopbupaTt crtoHKa U Apyru CEKpeTU, MM OTCTpaHeTe U
nocraseTe ApYru.
NPEAYNPEXAEHUA

2. KdyZ kotouce absorbuji sliny a jiné sekrety, vyjméte je a umistéte dalsi.
VAROVANI

He n3nonssaiiTe NpoaykTa 3a NauWeHTW, KOWTO UMaT UCTOPWS C TEXKWU anepruyxm
VAN Bb3NaANUTENHW peakuun KbM MPOAYKTa WM KbM HSIKOSi OT CbCTaBKWUTE Ha
npoaykTa. MpoAayKTbT He M3NbuYBa pajgvauvs M He BOAM A0 ENEKTPOMArHWUTHU
CMylLLeHus.

NPEANA3HU MEPKHX

Nepouzivejte pFipravek u pacientd, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. Produkt nevyzafuje
zéfeni a nezplisobuje 2adné elektromagnetické rugeni.

OPATRENi

Pro lékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obliceje.
SKLADOVATELNOST

MpenopbyaHo HOCEHETO Ha 3alWTHU pbKaBuuM / 3aWwMTHO obnekno / npeanasHu
CpeAcTBa 3a 0uYM / 3alMTa Ha IMLETO 3a NleKaps 1 nauueHTa.
CPOK HA rogHOCT

CpoK Ha rogHOCT Ha npoaykTa e 6 roavHu OT jatata Ha npou3BoAacTso. He
M3non3BaiTe cnes Cpoka Ha rogHOCT. MapTUAHUAT HoMep TpsibBa Aa 6bAe UMTUpPaH
npu Bcsika kopecrnoHgeHums. MorneaHeTe onakoskaTta 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha
rOAHOCT.

CbXPAHEHME

Doba pouzitelnosti produktu je 6 roky od data vyroby. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti. Ve véech korespondencich by mélo byt uvedeno Cislo 3arze. Sarze a
datum spotfeby viz baleni.

SKLADOVANi

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pri teploté
4-28 °C. Chrante pred pfimym sluneénim zafenim a zdroji tepla. Chrarte pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

CbxpaHsBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha Cyxo U fobpe NpoBETPMBO MACTO Npu 4-
28 ° C. [pbxTe faney OT npska CNbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHULM Ha TonauHa. He
3aMpa3ssBaiTe. Ja ce nasu ot geua!

N3XBBHPJAHE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s poZadavky narodnich predpis.
BDELOST

N3xBbpnete CbAbpXaHMETO / KOHTeliHepa cropej HauWOHanHWTE HOPMaTUBHMU
V3UCKBaHWUSA.
BAWTENHOCT

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hlasi se to vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. | .

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

AKO Bb3HWKHE CEpPUO3EH MHLMAEHT BbB BPpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLETE TOBA Ha
npou3soauUTeNias N Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTa-4YJieHKa, B KOATO Ce HaMupa
noTpebuTensT U / UNU NaUUeHTbT.

PE3OME HA BESOMNACHOCTTA U KJINMHUYHWUTE PE3YJITATU

Bavinéné rolky je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v
souladu s pokyny vy’:robce k pouziti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

MamyuHuTe ponku e 6esonaceH M paboTn Mo nNpeaHasHayeHue, ako ce W3Monssa B
CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3@ ynoTpeba Ha Npou3BOAUTENS.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAWUTEJZIUTE

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondini pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpovédny uZivatel.
Samozfejmé garantujeme kvalitu nasich produktl v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

MpoaykTute HU ca paspaboTeHun 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusita.
MoHeXxe NpUNoXeHMEeTO Ha HaluMTe NPOAYKTU € U3BBH Hall KOHTPO, noTpebutensTt
HOCM Mb/IHA OTrOBOPHOCT 3a MPUWIOXEHWETO Ha npoaykTa. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpamMe 3a KayeCTBOTO Ha NpoOAYKTUTE CM B CbOTBETCTBME C MNPUTOXUMUTE
cTaHaapTH.

BAIMAHOCT

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouZiti jsou nahrazeny vSechny predchozi verze.
OBAL

25502

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

€. 2, ks600

Cnepn ny6nnkyBaHETO Ha Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba BCUUKM NPeauLLIHN BEPCUK ce
OTMEHST.
ONAKOBKA

Vatruller er ikke-sterile og har blgd og glat overflade, opretholder formen, ndr den er
v&d og klaeber ikke til slimhinder.
SAMMENSATNING

25502

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

No. 2, 600 6p.

Bavinéné rolky jsou nesterilni @ maji mékky a hladky povrch, udrzuji tvar za mokra
a nepfilnou ke sliznicim.
SLOZENI

100% bomuld.

Produktet indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller plasmaafledning fra
mennesker; veev eller celler eller deres afledning af menneskelig oprindelse vaev eller
celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som omhandlet i forordning (EU)
nr. kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med
hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

100% bavina. Vyrobek neobsahuje 1é¢ivé latky, véetné derivatd lidské krve nebo
plazmy; tkdné nebo buriky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkané nebo buriky
Zivodiného plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) &. 722/2012; latky, které
jsou karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[ vandkapacitet [ >23¢ |
| synketid | <10sek. |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

Vatruller er med til at lette adgangen til operationsomradet ved tandlzegeindgreb og
til at absorbere mundsekretion, der dannes under indgrebet.

KLINISKE INDIKATIONER

23g |
10 s.

IV

kapacita zadrzovani vody [
¢as potopeni |

ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

Bavinéné rolicky pomahaji usnadnit pFistup do operacniho pole pfi stomatologickych
zakrocich a absorbovat Ustni sekret vznikajici béhem zakroku.
KLINICKE INDIKACE

- Til at lette adgangen til operationsfeltet i tandlaegebehandlinger;
- Til at absorbere orale sekretioner produceret under
behandlingen.
KONTRAINDIKATIONER

- Usnadhnit pfistup k operaénimu poli pfi zubnich intervencich;
- Absorbovat oralni sekret produkovany béhem intervence.
KONTRAINDIKACE

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pa
produktet eller p& nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvainé alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pfipravku.
OMEZENI KOMBINACI

Hos modtagelige personer kan produktet for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

Neni zndmo. .
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vaere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

U citlivych jedincl méze produkt zpdsobit alergické nebo drazdivé reakce (kdze, oci,
sliznice, dy’/’chaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovana a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povazovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma z4dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Ingen begreaensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan veere bgrn, midaldrende eller zeldre
patienter.

PAT/ZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAV AF KROPSVASKER

En del af kroppen — munden. Veaev eller kropsvaesker kontaktet af enheden - tand,
spyt, slimhinde.
TILSIGTET BRUGER

Cast téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, sliny,
sliznice.
ZAMYSLENY UZIVATEL

Vatruller er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M3 kun bruges af
licenseret lzege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental poleringspasta.
Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

Bavinéné rolky produkt je vyvinut pouze pro profesionalni pouziti ve stomatologii.
Pouzit jej miZe pouze lékaF, ktery méa znalosti o pouZivani béZnych dentélnich pasta.
Neni potfeba zvlastniho Skoleni.

STERILITA

Vatruller er leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende
sterilisering, renggring eller  desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i
Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.
BRUG MILJ@

Bavinéné rolky je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pFipravnou
sterilizaci, ¢isténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci,
aby bylo zajisténo, Ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu jeho
zivotnosti. Nepouzivejte vSak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.

PROSTREDI POUZITi

Vatruller er produktet er designet til at blive brugt p& tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde poleringspasta er egnet
til engangsbrug (kun til én patient). M& ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

Bavinéné rolky vyrobek je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-
25 °C. Nepouzivejte znovu. . |
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

Der leveres ikke tilbehgr og forbrugsstoffer med enheden.

Se zafizenim nejsou dodavany zadné spotfebni soudasti ani pfislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

1. Umistéte vybranou velikost bavinénych kotou¢l do Ustni dutiny mezi
zuby a Ustni tkané nebo tam, kde je to vhodné.

BRUGSANVISNING
1. Placer den valgte stgrrelse af vatruller i mundhulen mellem
taenderne og det orale vaev eller hvor det er relevant.
2, N&r rullerne har absorberet spyt og andre sekreter fjernes de og
placer nye.
ADVARSLER




Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner p& produktet eller nogen af ingredienserne. Produktet udsender
ikke straling og for&rsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid/ kaitserdivastust/ kaitseprille/
kaitsemaski.
KOLBLIKKUSAEG

Det anbefales at baere beskyttelseshandsker/ beskyttelsesbekleedning/ gjenvaern/
ansigtsbeskyttelse til lsege og patient.
HOLDBARHED

Toote kdlblikkusaeg on 3 aastat alates valmistamise kuup&evast. Mitte kasutada
péarast kdlblikkusaja I18ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Holdbarheden af produktet er 3 &r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hésti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28 ° C. Kaitske otsese paikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Hold produktet tzet lukket p8 et tgrt godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Indhold/beholder skal bortskaffes p& samme betingelser som kraevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ vOi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

Puuvillased toode on ohutu ja toimib ettenéhtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt
tootja kasutusjuhendile.
TOOTJA VASTUTUS

Vatruller er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det anvendes i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
PRODUCENTERNES ANSVAR

Toode on vélja todtatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst/tehnik, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi hambakomposiite/ tsemente/ adhesiive/ voodreid/ materjale/ lahuseid.
Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

VALIIDSUS

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

Nr 2, 600tk

25502

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

25502

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

Nr. 2, 600stk

Rrouleaux de coton sont non stériles et ont une surface douce et lisse. Ils conservent
leur forme lorsqu'ils sont mouillés et n'adhérent pas aux muqueuses.
COMPOSITION

Puuvillased vatirullid on mittesteriilsed, pehme ja sileda pinnaga, séilitavad mérjalt
oma kuju ja ei kleepu limaskestadele.
KOOSTIS

100% puuvill.

Toode ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset paritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud mé&aruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.
TOOOMADUSED

Coton 100%.

Rrouleaux de coton ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang
humain ou un dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine
humaine ; des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés
dans le réglement (UE) n°® 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes,
toxiques pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

23 g |
10sec. |

[ capacité de rétention d'eau [
| durée d'enfoncement |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

IA IV

Les rouleaux de coton permettent de faciliter I'accés au champ opératoire lors des
interventions dentaires et d'absorber les sécrétions buccales produites pendant
I'intervention.

INDICATIONS CLINIQUES

[ veemahutavus [ >23q |
| imendumisaeg | <10 sek. |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

Puuvillarullid aitavad holbustada juurdepéaasu operatsioonivéljale

hambaravioperatsioonide puhul ja absorbeerida sekkumise ajal tekkivat
suusekretsiooni.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

- Holbustavad
operatsioonivaljale;
- Protseduuride kdigus suust eralduvate sekretsioonide
imamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

juurdepddsu hambaprotseduuride

- Pour faciliter I'accés au champ opératoire lors des interventions
dentaires ;
- Pour absorber les sécrétions orales produites pendant
I'intervention.
CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vG&i selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi v&i arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

Aucun connu. }
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Ei ole teada. .
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Chez les personnes sensibles, le produit peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Patsiendid, kellel on varem olnud toote v&i selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi v&i arritusreaktsioone.
JAAKRISKID

Des mesures de contrble du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski vahendatakse nii palju kui
voimalik, tldist jaakriski peetakse vastuvbetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur age et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'ége moyen ou des
personnes agées.

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. Voib olla lapsi, keskealisi vOi eakaid patsiente
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent,
salive, muqueuses. B
UTILISATEUR VISE

Kehaosa - suu. Koed v&i kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas,
stlg, Iirgaskestad.
ETTENAHTUD KASUTAJA

Puuvillarullid toode on valja todtatud ainult professionaalseks kasutamiseks
hambaravis. Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas
kasutatakse tavalisi poleerimispasta. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.
STERIILSUS

Rrouleaux de coton est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement.
Son utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment utiliser les matériaux
dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.
STERILITE

Puuvillarullid toode tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenéhtud eluea jooksul
nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist,
puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega
kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

Rrouleaux de coton est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une
stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une maintenance
préventive et réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne
correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne
pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

Puuvillarullid toode on mﬁe_ldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev
temperatuur on 18-25 °© C. Arge taaskasutage.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Rrouleaux de coton est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ou la
température ambiante est de 18-25°C. Ne pas réutiliser.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun accessoire ni composant consommable n'est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.

KASUTUSJUHEND
1. Asetage valitud suurusega vatirullid suuéonde hammaste ja suu kudede
vahele, vastavalt vajadusele.
2. Kui rullid on suljest vdi muudest sekretsioonidest |abi imbunud,
eemaldage need ja paigaldage uued.
HOIATUSED

1. Placez des rouleaux de coton de taille sélectionnée dans la cavité buccale
entre les dents et les tissus buccaux ou a I'endroit approprié.
2. Lorsque les rouleaux absorbent la salive et d'autres sécrétions, retiez-les
et placez-en d’autres.
AVERTISSEMENTS

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote voi selle mdne koostisosa
suhtes tosiseid allergilisi vGi arritusreaktsioone. Toode ei eralda kiirgust ega p&hjusta
elektromagneetilisi haireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de réactions
allergiques ou d'irritation graves au produit ou a l'un de ses ingrédients. Le produit
n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

1l est recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection,
des lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.



DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation du produit est de 3 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

MRV XpNOoILOMOIEITE TO NPoidV 0 aoBeveig Nou £xouv 10ToPIKO coBapng aAAlepyiag n
avTIdpAacelg peBIoPOU OTO MPOIOV ) O 0MoIodANOTE anod Ta CUCTATIKA Tou. To Npoidv
dev eknEPNEl akTIVOBoAia, kal dev NPOKAAEI NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPPBOAEG.
NMPOM®YAASEIZ

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

MNpoTeiveTal va xpnoidonolgital yavria npooTaciag/pouxiopd npooTaciag/yuaAia
npooTaciag/eEonAIouO NPooTaciag NPOCWNOU YId TOV YIATPO Kal Tov aoBevr).
ATAPKEIA ZQ'HZ

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

H diapkela Lwng Tou NpoidvTog gival 6 Xpovia anod Tnv NUEPOMNVIa KAaTaokeung. Mnv
XPNOIMONOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENG. O apiBuog napTidag Npénel va avagepeTal
og KaBe drAwaon. AegiTe TNV cuokeuaaia yia Tov apiBud napTidag kar TNV nUepopnvia
Afgnc.

AMNOO'HKEYZH

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

KpatoTe To npoidv €ppnNTIKA KAEIOTO Ot ENpO Kal KAAG aepIfOHEVO XWPO, OF
Beppokpaaia 4-28°C. MpooTaTéWTe anod ansubeiag €kOeon aTo NAIAKO PWG Kal NnNyEg
BOeppodTNTAG. MV NnaywoeTe. KpatroTe pakpid anod naidia!

ATAGEZH

Rrouleaux de coton est s(r et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément
aux instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

H 31G6€0n Twv NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN VA YIVETAI UUPWVA HE TOUG EBVIKOUG
KavoviopoUg.
NPOZOXH

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre controdle, I'utilisateur en est entiérement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualit¢é de nos produits
conformérpent aux normes en vigueur.

VALIDITE

Av onolodrnnote coBapd NepIOTATIKO AABEl XWPa OE OXEON WE TNV OUCKEUN, va TO
avVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apyn Tng Xwpag r TnG noAiTeiag otnv
onoia o XxpnoTng Kai/r o acgbevng BpiokovTal.

AZ®DAAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

OdovTika ToAunia Bappakog to Npoiov eival acPalég kai anodidel 6Nwg npoopileral
av xpnoigonolgital cUP@vVa Pe TIG 0dnyieg XprionNg ToUu KaTAoKeUaaTn. i.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

25502

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

No. 2, 600 p

Ta npoidvta pag éxouv avanTuxXBei yia €nayyeApaTikn Xpron otnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv npoidvTwyv pag €ival népa and Tov €AeyXO HAg, O XPNoTng
gival NANpwG UNgUBUVOG yia TNV €pappoyn Toug. Mpopavwg, €yyuopaoTe OTI n
noldTNTa TWV NPOoIOVTWV Hag €ival o€ UPPWVia Pe Ta npdTuna nou epappolovral.
EFKYP'OTHTA

Ta ToAUnia BapBakog gival Pn anooTelpwpéva Kal €XouV anair kal opaAn enipaveia,
diatnpolv To axnpa Toug oTav uypabouv, kal dev KOANGve oe BAEVVOYOVOUG.
ZYZTAZH

KaTa Tnv ékdoon Tou napdvTog eyxelpidiou Xpnong, OAEG ol NPonyoUUEVEG EKOOTEIG
avTikabioTavral

Bappaki 100%.

To npoidv dev NepIANaPBAVEI 1ATPIKEG OUCIEG, CUMNEPIAAUBAVOUEVWY Kal avOpmnivou
aipaTog ) napdywyo nAacpaTtog: 10Toug f kUTTapa, f Ta Napaywyd Toug, avepwnivng
npogéheuong: 10TolG N KUTTAapa JwIKNG NPOEAEUONG, N Napaywyd Toug, Onwg auTa
avagépovTal atov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° ouadieg nou gival KapKIVOYOVEG,
peTaAAa§loydveg, TOEIKEG OTNV avamapaywyn, f nou va €xouv 1810TNTEG Mou
310TapACOOUV TOUG EVOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMTIAOZHZ

SYSKEYASTA
25502 No. 2, 600 Tepaxia

HASZNALATI UTASiTAS HU
LEIRAS

A vattatekercsek nem sterilek, puha és sima fellletliek, nedvesen is megtartjak
alakjukat, és nem tapadnak a nyalkahartyahoz.
OSSZETETEL

[ ikavoTnTa ouykpdTnong vepou [ >23q |
[ xpovoc ouppikvwong | <10 deuteporenta |
MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Ta poAd BapBakiol BonBoUv oTn dIEUKOAUVON TNG NPOCRACNG OTO XEIPOUPYIKO nedio
OTIG 030VTIATPIKEG ENEPRATEIG KAl OTNV ANOPPOPNON TWV CTOUATIK®V EKKPICEWV NoU
napayovTal Kata Tn diApKeia TNG enépBacng.

KAINIKEZ ENAETIZSEIZ

100% pamut.

A termék nem tartalmaz gydgydszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszarmazékot; emberi eredet(i szOveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli szoveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt§, mutagén, reprodukciot karositd vagy
endokrin ~ karosit6 ~ tulajdonsagokkal rendelkezd anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

- MNa Tnv JieukdAuvon npocBacng OTOV XWPO Epyaciag oe
odovTIaTpikEG enepPaocsig:
- lNa Tnv anoppo@non CTOHATIKAOV EKKPICEWV NOU napdayovral Kata
TNV enéppaon.
ANTENAEIZEIZ

[ Viztarté képesség [ >23¢ |
| sullyedési id8 | <10sec. |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

A vattatekercsek megkoénnyitik a mlitéti teriilethez valé hozzaférést a fogaszati
beavatkozasok soran, és felszivjak a beavatkozas soran keletkez$ szajvaladékot.

KLINIKAI JAVALLATOK

O1 aobeveig nou éxouv 10TOPIKO coPapng allepyiag n avmidpaceig epebiopol oTO
npoiov ) og onolodnMNoTe and Ta GUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwaoto
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPIrEIEZ

- A miitéti teriilethez val6 hozzaférés megkonnyitésére a fogaszati
beavatkozasoknal;
- A beavatkozas soran keletkez6 szajvaladék felszivasara.
ELLENJAVALLATOK

Se euaiobnTa AaTtopa, To MPoidV WNOpPEi va MPOKAAECEl AAAEPYIKEG N EPEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaApoi, BAEVVOyOvol, avanveuaoTikr 080G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevére
sulyos allergias vagy irritacios reakciét észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

'Exouv uhonoin®ei kai enaAnbeuTei HETPA eAEyxoU KIVOUVOU, €xel HEIWBE 0 KivOuvog
000 NEPICOOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU anopEVEl EXEl KPIBET anodekTog.
OMAAA T'OXOZ AZOEN'QN

Nem ismert. | )
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Agv UNAPXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUCGHOUG aoBevmyv, TNV nAIKia Toug,
KAl TNV YEVIKA TOUG KATAoTaon uyeiag. Mnopei va unapxouv naidida, €vnAIKeG, n
NAIKIOUEVOI a0BEVEIG,.

MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergias vagy irritacids reakciokat okozhat
(b8r, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

M£pog Tou OWPATOG—aoTopa. IoToi 1) CWHATIKG Uypa Mou €pXovTal o€ €nagr PE TNV
OUOKEUN—3OVTIA, gaAio, BAevvoyovol.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

OdovTikG ToAUMIa Baupakog to npoiov €xel dnuioupynBei yia enayyeApaTikn xpnon
oTNV 0J0VTIATPIKN Kal HOVO. XpAOTNG HNOPEi va gival povo adeiouxog yiaTpog/TEXVIKOG
nou £X&l YVMOEI NAVw OTNV XPron KOIV®V 030VTIK®V CUVBETWV pnTIV@OV nacTa. Aev
UMNApPXEl AVAYKN YIa CUYKEKPIPEVN €KMaideuan.

AMOZTEIPQM'ENO

A betegpopulaciora, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kt')zépkgrl] vagy id6s betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkOzzel érintkez6 szovetek vagy testnedvek - fog, nyal,
nyalkahartya. . .
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

OdovTikG ToAUMia BapBakog to npoidv napadideral pn anooTelpwHEVO. Agv UNApXEl
avaykn yia anooTeipwon NposToiyaciag, kKaapiopo, i anoAupavaon, NPOANMTIKA Kal
TAKTIKM OUVTAPNON ) Badupovounaon yia Tnv €§ac®alion Tng opaAng Asiroupyiag Tng
OUOKEUNG Kal aoQAaleiag kata tnv diapkeia TnG npoBAenodpevng diapkeiag wng TG.
QOTO00, UNV XPNOILOMOINCETE av N KUPIa CUCKeuaaia €xel Nadel Znuia.
NMEPIBAAAON XP'HZHZ

A vattatekercsek a terméket kizardlag professzionalis fogorvosi hasznalatra
fejlesztették ki. Felhasznaldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a
szokdasos fogdszati polirozépaszta hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.
STERILITAS

OdovTikG ToAUMIa Baupakog to npoiov eival oxediaopévo yia xprion o€ odovTiaTpeio
onou n Beppokpacia Tou nepIBaAAovTog gival 18-25°C. Mnv xpnaoiponoleite Eava.
ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

A vattatekercsek a terméket nem steril moédon széllitjdk. Nincs sziikség semmilyen
el6készitd sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertétlenitésre, megel6z6, rendszeres
karbantartasra vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkoz rendeltetésszer(
élettartama alatt megfelel6en és biztonsagosan m(ikédjon. Ne hasznélja azonban, ha
az elsédleges csomagolas sériilt.
FELHASZNALASI KORNYEZET

Agv NapEXovTal PE TNV CUCKEUN avaA®wolpya pépn Kal agegoudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

1. TonoBetrioTe To TOAUMI BAKPBAKOG OTO EMNIAEYUEVO HEYEDOG OTNV GTOUATIKN
KOIANOTNTa avapeoa anod Ta dOvTIa Kal TOUG OTOPATIKOUG 10ToUG, i Onou
eival anapaitnTo.

2. '‘OTav To TOAUNI anoppo®noel GaAio Kal AAAEG EKKPIOEIG, apalpEaTe TO Kal
ToMoBEeTAOTE AANO.
NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

A vattatekercsek a terméket fogorvosi rendel6ben val6 hasznélatra tervezték, ahol a
kérnyezeti h6mérséklet 18-25°C. Ne hasznalja fel Ujra.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

1. Helyezze a kivalasztott méretli vattatekercseket a szajiiregbe a fogak és
a szajszovetek kdzé, vagy ahol sziikséges.
2. Amikor a tekercsek felszivjak a nydlat és mas valadékot, tavolitsa el éket,

és tegyen helyére Ujabbat.
FIGYELMEZTETESEK




Ne hasznadlja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergias
vagy irritacids reakcidt észleltek a termékre vagy barmely dsszetevére. A termék
nem bocsat ki sugdrzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche
o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. Il prodotto non emette
radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Az orvos és a beteg szdméra védOkesztyli/védd ruhdzat/szem- és arcvédd viselése
ajanlott.
SZAVATOSSAGI IDO

Si raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per
gli occhi/viso per il medico e il paziente.
DURATA DI CONSERVAZIONE

A termék eltarthatdsdgi ideje a gydrtdstol szamitott 3 év. A lejarati id6 utédn ne
hasznalja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati
datumot 1asd a csomagoldson

TAROLAS

La durata di conservazione del prodotto € di 3 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfénytdl és héforrdsoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek elél elzarva
tartando!

MEGSEMMISITES

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

A tartalmat/tartélyt a nemzeti jogszabalyi elGirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
EBERSEG

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

A vattatekercsek a termék biztonsagos és rendeltetésszerlien miikodik, ha a gyarto
haszndlati utasitasanak megfelel8en hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

1 rotoli di cotone Il prodotto & sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo
le istruzioni d'uso del fabbricante.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

Termékeinket a fogaszatban torténé professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellendrzésiink alatt, a felhaszndl6 teljes
mértékben felel6s az alkalmazédsért. Természetesen garantdljuk termékeink
minGségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

1 nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti € al di fuori del nostro controllo, l'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden kordbbi valtozat hatélyat veszti.

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.

CSOMAGOLAS IMBALLAGGIO

25502 No. 2, 600db 25502 Num. 2, 600pz

ISTRUZIONI PER L'USO IT LIETOSANAS INSTRUKCIJA LV
DESCRIZIONE APRAKSTS

I rotoli di cotone non sono sterili e hanno una superficie morbida e liscia, mantengono Kokvilnas rulli ir nesterili, ar mikstu un gludu virsmu, mitri saglaba formu un nepielip
la forma quando sono bagnati e non aderiscono alle mucose. glotadai.

COMPOSIZIONE SASTAVS

Cotone 100%.

Il prodotto non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del
plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine
animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione
del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Kokvilna 100 %.

Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, $tnas vai to atvasinajumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, k& minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

[ capacita di trattenere I'acqua [ >23g |

[ Gdens saturé$anas spéja [ 223 ¢ |

| tempo di affondamento | <10sec. |

| nogrimsanas laiks | <10s. |

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

I rotoli di cotone aiutano a facilitare I'accesso al campo operatorio negli interventi
dentali e ad assorbire le secrezioni orali prodotte durante I'intervento.
INDICAZIONI CLINICHE

Kokvilnas rulli palidz atvieglot piek|uvi operacijas laukam zobarstniecibas iejauksanas
laika un absorbét mutes dobuma izdalijumus, kas rodas iejauksanas laika.

KLINISKAS INDIKACIJAS

- Per facilitare I'accesso al campo operatorio negli interventi
dentali;
- Per assorbire le secrezioni orali prodotte durante l'intervento.
CONTROINDICAZIONI

- Lai atvieglotu piekluvi darbibas laukam zobarstniecibas
operacijas;
- Lai uzsuktu operacijas laika radusos mutes sekréciju.
KONTRINDIKACIJAS

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

Nessuno conosciuto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Nav zindms. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

In individui suscettibili, il prodotto pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il piti possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp€jams, kop€jais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu
PACIENTU MERKGRUPA

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargéjo
veselibas stavokli. Var blt bérni, vidéja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo — dente,
saliva, mucose.
UTILIZZATORE PREVISTO

Kermena dala — mute. Audu vai kermenpa Skidrumu saskare ar ierici — zobs,
siekalas, _gjotéda. _
PAREDZETAIS LIETOTAJS

I rotoli di cotone il prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. II
suo utilizzatore € solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i
comuni pasta dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

Kokvilnas rulli izstradajums ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba.
Ta lietotdjs ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu pasta. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

I rotoli di cotone il prodotto viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di alcuna
sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e
regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in
sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione
primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Kokvilnas rulli izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu
un drosu darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSama nekada
sagatavojos$a sterilizacija, tiriSsana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai
kalibrésana. Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

I rotoli di cotone il prodotto & progettato per essere usato in studi dentistici dove la
temperatura ambiente & di 18-25°C. Non riutilizzare.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Kokvilnas rulli izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabineta, kur vides
temperatira ir 18-25 °C. Nelietojiet atkartoti.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Lerices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Posizionare i rotoli di cotone di dimensioni selezionate nella cavita orale
tra i denti e i tessuti orali o dove appropriato.
2. Quando i rotoli assorbono la saliva e altre secrezioni, rimuoverli e
metterne altri.
AVVERTENZE

1. Ievietojiet izvél&ta izméra vates rulliSus mutes dobuma starp zobiem un
mutes audiem vai cita piemérota vieta.
2. Kad rullisi ir pieslkusies ar siekalam un citu sekréciju, iznemiet tos un
ievietojiet citus.
BRIDINAJUMI

Nelietojiet $o izstraddjumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas
alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu.
Izstradajums neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus trauc&umus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI




Lietojiet tikai labi védinama vieta. Arstam un pacientam ieteicams valkat
aizsargcimdus / aizsargapdérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.
GLABASANAS ILGUMS

OPPBEVARING

Produkta deriguma termins ir 6 gadi kopsS raZoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Hold produktet tett lukket p8 et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vietd 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bé&rniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

Tannbomullsruller produktet er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i
henhold til produsentens bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

Kokvilnas rulli izstradajums ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar
raZotaja lietoSanas instrukciju.
RAZOTAJA PIENAKUMI

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vére produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p8 vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

Mdsu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietosana nav misu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garantéjam savu izstradajumu kvalitati saskapa ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

Péc Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$éjas versijas tiek aizstatas
IEPAKOJUMS

25502

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

Nr. 2, 600stk.

Nr. 2, 600 gab.

25502

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

Bawetniane wateczki sa niesterylne i maja miekka i gtadka powierzchnig, zachowuja
ksztatt po zamoczeniu i nie przywierajg do bton $luzowych.
KOMPOZYCIA

Tannbomullsruller er ikke-sterile og har en myk og glatt overflate, beholder formen
nar den er vat og vil ikke feste seg til slimhinner.
SAMMENSETNING

Bomull 100%.

Produktet inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning; vev
eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av
animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr.
stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har
endokrine forstyrrende egenskaper.

100% Bawetny.

Produkt nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komorek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnggo.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

[ zdolno$¢ zatrzymywania wody [ >23¢ |
|_czas zamoczenia | =10 sek. |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

YTELSESEGENSKAPER
[ vannkapasitet [ 223¢ |
[ synke tid | <10 sek. |

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

Bawetniane wateczki ufatwiaja dostep do pola operacyjnego podczas zabiegéw
stomatologicznych oraz pochfaniajq wydzieling z jamy ustnej powstata podczas
zabiegu.

WSKAZANIA KLINICZNE

Tannbomullsruller bidrar til § lette tilgangen til operasjonsfeltet i tannintervensjoner
og absorbere orale sekreter produsert under intervensjonen.

KLINISKE INDIKASJONER

- W celu utfatwienia dostepu do pola operacyjnego podczas
zabiegéw stomatologicznych;
- Do wchtaniania wydzieliny ustnej powstatej podczas zabiegu.
PRZECIWWSKAZANIA

- For & lette pé tilgangen til operasjonsomradet ved ingrepet;
- A absorbere orale sekreter produsert under ingrepet.
KONTRAINDIKASJONER

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE LACZENIA

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

U osdéb podatnych produkt moze wywotywaé reakcje alergiczne lub podraznienia
(skéra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Hos utsatte personer kan produktet for8rsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwiekszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan veere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. ;
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsveesker kontaktet av enheten - tann,
spytt, slimhinne.
TILTENKT BRUKER

P Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktérymi styka sie urzadzenie -
zab, slina, btony $luzowe.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Tannbomullsruller produktet er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie.
Brukeren kan kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker
vanlige Komposittpoleringstannkrem. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.
STERILITET

Bawetniane wateczki przeznaczony wyfacznie do uzytku profesjonalnego w
stomatologii. Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywac
popularnych dentystycznych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.
STERYLNOSC

Tannbomullsruller produktet leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende
sterilisering, rengjegring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold
eller kalibrering for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av den tiltenkte
levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

Bawelniane wateczki dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby
jakiejkolwiek wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej,
regularnej konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie
urzadzenia w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak
urzadzenia, jesli opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Tannbomullsruller produktet er designet for 8 brukes p8 tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Skal ikke brukes pa nytt.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Bawelniane wateczki przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w
ktérym panuje temperatura otoczenia 18-25°C.
MATERIALY EKSPLOATACYJINE I AKCESORIA

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.

Z urzadzeniem nie sa dostarczane zadne akcesoria ani materiaty eksploatacyjne.
INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

BRUKSANVISNING
1. Plasser valgt stgrrelse av bomullsruller i munnhulen mellom tennene og
munnvevet eller der det er aktuelt.
2. N&r rullene absorberer spytt og andre sekreter, fiern dem og plasser inn
nye.
ADVARSLER

1. Umies¢ bawetniane wateczki o wybranym rozmiarze w jamie ustnej
miedzy zebami a tkankami ustnymi lub w innym odpowiednim miejscu.
2. Gdy wateczki wchtong sline i inne wydzieliny, usun je i umies¢ nowe.
OSTRZEZENIA

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner pd produktet eller noen av innholdsstoffene. Produktet avgir
ikke straling og forérsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentdéw, u ktoérych w przesztosci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw. Produkt nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktécen
elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Skal kun brukes i et godt ventilert omréde. Det anbefales & bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony
twarzy dla lekarza i pacjenta.
OKRES TRWALOSCI

Holdbarhet for produktet er 3 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

Okres trwatosci produktu wynosi 3 lata od daty produkcji. Nie uzywac po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac¢ numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE




Przechowywa¢ produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrédet ciepta. Nie zamrazac. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28 °C. Proteja da
luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINAGCAO

Zawartos't’f/,pojemnik usuwaé do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

Bawelniane wateczki jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest
uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Nasze produkty zostaly stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktow zgodna z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

Os rolos de algoddo produto é seguro e tem o desempenho esperado se for usado de
acordo com as instrugdes de uso do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznosc.
OPAKOWANIE

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

25502

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Nr 2, 600 szt.

Apds a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores sdo
substituidas.

Os rolos de algoddo ndo sdo estéreis e tém superficie macia e lisa, mantém a forma
quando molhados e ndo aderem as membranas mucosas.
COMPOSICAO

EMBALAGEM
25502 N 2, 600unid, 300g

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Algod&o 100%.

O produto ndo contém substancias médicas, incluindo sangue humano ou derivados
de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana; tecidos ou
células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no Regulamento (UE)
n.0 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagdo enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Rulourile de Vatd sunt nesterile si au o suprafata moale si netedd, isi mentin forma
dupd umezire si nu sunt aderente la membranele mucoase.
COMPOZITIE

Bumbac 100%.

Produsul nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate din
plasma; tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau celule
de origine animala sau derivatele lor, conform Reglementarii (UE) Nr. 722/2012;
substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu proprietdti
destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

[ capacidade de retencdo de agua [ =239 |
| tempo de afundamento <10sec. | [ capacitate de retinere a apei [ >23¢g |
PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS [ timp de scufundare < 10 sec. |

Os rolos de algod&o ajudam a facilitar o acesso ao campo operatério nas intervengdes
dentdrias e a absorver as secregdes orais produzidas durante a intervengdo.

INDICAGOES CLINICAS

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

- Facilitar o acesso ao campo operacional em intervengdes
dentarias;

- Para absorver secregoes orais produzidas durante a intervengao.
CONTRA-INDICAC@ES

Rulourile de Vata contribuie la facilitarea accesului la cdmpul operator in interventiile
stomatologice si la absorbtia secretiilor orale produse in timpul interventiei.

INDICATII CLINICE

Pacientes com histérico de reagOes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINACOES

- Pentru a facilita accesul la campul operator in interventiile
dentare;
- Pentru a absorbi secretiile orale produse in timpul interventiei.
CONTRAINDICATII

Ninguém conhecido. }
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

Em individuos que sejam suscetiveis, o produto pode causar reagBes alérgicas ou de
irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Au fost implementate si verificate masuri de control al riscului pentru a-I reduce cat
mai mult posibil; riscul rezidual general este considerat ca fiind unul acceptabil.

GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente, saliva, mucosa.
UTILIZADOR PRETENDIDO

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sdndtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

Os rolos de algodédo produto desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em
odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado que tenha
conhecimentos sobre como usar pasta odontoldgicas comuns. Ndo ha necessidade de
formacdo especifica.

ESTERILIDADE

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intra in contact cu
dispozitivul - dinte, saliva, mucoasa.
UTILIZATOR DESTINAT

Rulourile de Vata produsul este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale.
Utilizatorii sai pot fi medici care au dobandit cunostinta necesard utilizarii pastd
dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

Os rolos de algoddo o produto é entregue ndo esterilizado. N&o ha necessidade de
qualquer esterilizagdo preparatodria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva
regular ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e
segura durante a sua vida til prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal
estiver danificada.

AMBIENTE DE USO

Rulourile de Vatd produsul este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare
preparatoare, curdtare sau dezinfectie, mentenanta preventiva, regulatd sau
calibrare pentru ca acest dispozitiv sa fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei
sale de viata. Cu toate acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.
MEDIU DE UTILIZARE

Os rolos de algoddo o produto foi desenvolvido para ser usado em consultério
odontoldgico onde a temperatura ambiente é de 18-25 ° C. Nao reutilize.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

N&o é fornecido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

Rulourile de Vata produsul este destinat folosirii in cabinetele dentare unde
temperatura ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de pasta
este suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi
acestea. Cantitatea eliberatd pastrata altundeva decat in pachetul original isi poate
pierde proprietdtile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

1. Coloque os rolos de algoddo no tamanho selecionado na cavidade oral
entre os dentes e os tecidos orais ou conforme apropriado.
2. Quando os rolos absorverem saliva e outras secregbes, retire-as e

coloque outras.
AVISOS

Dispozitivul nu este insotit de consumabile sau accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

N&o use o produto com pacientes com histérico de reagBes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. O produto ndo emite radiagdo
e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

1. Plasati rulourile de vatd in dimensiunea aleasé in cavitatea bucald, intre
dinti si tesuturile orale sau acolo unde este nevoie.
2. Atunci cand rulourile absorb saliva si alte secretii, inldturati-le si puneti
altele.
AVERTISMENTE

Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protecdo
ocular/protegdo facial para médico e paciente.
VALIDADE

A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs
sau la orice din ingredientele sale. Produsul nu emite radiatii si nu cauzeaza
interferente electromagnetice.

PRECAUTII

O prazo de validade do produto é de 3 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

Este recomandata folosirea echipamentului de protectie pentru maini, corp, ochi si
fatd, atat pentru medic cét si pentru pacient.
DURATA DE VIATA

Durata de viatd a produsului este de 3 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE




Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de cdldurd. A nu se |3sa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Obsah/obal zlikvidujte v sllade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Dacd a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-I la autoritatea
competentd din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Rulourile de Vata produsul este sigur si se comportd conform utilizarii destinate atunci
cand se foloseste conform instructiunilor producatorului.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Bavinené rolky je bezpecny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak je pouzivany v
sulade s pokynmi_vyrobcu na pouZitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizdrii stomatologice
profesionale. Avand in vedere cd nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantam calitatea
produselor noastre, raportatd la standardele in vigoare.

VALABILITATE

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouZitie v stomatolégii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sulade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto ndvodu na pouzitie st nahradené vsetky predchadzajlice verzie.
OBAL

Odata cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALAJ

25502

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

Nr. 2, 600 buc

25502

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

€. 2, 600 ks

Bombazni rolice so nesterilne, imajo mehko in gladko povrsino. Svojo obliko ohranijo
tudi, ko so mokre, in se ne oprijemajo povrsin sluznice.
SESTAVA

Bavinené rolky su nesterilné a maju makky a hladky povrch, udrzuji tvar za mokra
a neprilnd k slizniciam.
ZLOZENIE

100% bavina.

Vyrobok neobsahuje lieciva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty ludského pdvodu; tkaniva alebo bunky Zivocisneho
povodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢. 722/2012; latky, ktoré su
karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlce
endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

100 % bombaz.

Izdelek ne vsebuje zdravilnih snovi, vkljuéno s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov élqveékega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih
derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene, strupene
za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

[ zmogljivost zadrzevanja vode [ >23¢g |
| &as potapljanja | <10 sec. |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

[ kapacita zadrziavania vody [ >23¢g |
| &as potopenia [ <10s. |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

Bombazni rolice olajSajo dostop do operacijskega polja pri zobozdravstvenih posegih
in absorbirajo ustne izlocke, ki nastanejo med posegom.

KLINICNE INDIKACIJE

Bavinené rolky pomahaju ulahgit pristup do opera&ného pola pri stomatologickych
zakrokoch a absorbovat Ustny sekrét vznikajuci potas zakroku.
KLINICKE INDIKACIE

- Ulahéit pristup k operaénému pol'u pri zubnych zakrokoch;
- Absorbovat oralne sekréty produkované poéas intervencie.
KONTRAINDIKACIE

- Za olajsan dostop do delovne povrsine pri zobozdravstvenih
posegih.
- Za absorpcijo ustnih izlockov, ki nastanejo med posegom.
KONTRAINDIKACIJE

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo drazenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

Pacienti, ktori maju v anamnéze zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktortkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

Nobena znana. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Nie je znamo. L
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroci alergijske ali
draZilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

U citlivych jedincov méze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koZa,
oti, sliznice, dychacie cesty)
ZVYSKOVE RIZIKA

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

Bola implementovana a overend opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvySkové riziko je povazované za prijatelné
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Nie sU zndme Ziadne obmedzenia tykajuce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MéZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSI'ANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splosnih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejse
paciente. .

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob,
slina, sluznica.
PREDVIDENI UPORABNIK

Cast tela - Usta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliny,
sliznice. -
URCENY POUZIVATEL

Bavinené rolky produkt je vyvinuty len pre profesionalne pouzitie. PouZit ho mdze iba
lekdr s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani beznych dentalnych pasta. Nie je
potreba zvlastneho skolenia.

STERILITA

Bombazni rolice izdelek je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu.
Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih
pasta. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

Bavinené rolky produkt je doddvany nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu
pripravnu sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd Gdrzbu
alebo kalibraciu, aby bolo zaistené, ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po celd
dobu jeho Zivotnosti. Nepouzivajte vSak, ak je primarny bali¢ek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

Bombazni rolice dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in
varnega delovanja pripomocka v predvidenem Zivijenjskem obdobju sterilizacija,
¢isCenje ali razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni
potrebna. Toda, Ce je prejmete izdelek v poSkodovani embalaZzi, ga ne uporabljajte.
OKOLJE UPORABE

Bombazni rolice izdelek je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je
standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Ni za ponovno uporabo.
POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Bavinené rolky vyrobok je uréeny na pouzitie v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia
18-25 °C. NepouZivajte znova, .
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

Pripomocku ni priloZzen potrosni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

So zariadenim nie st dodavané Ziadne spotrebné stcasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

1. Umiestnite zvolenu velkost bavinenych kotticov do Ustnej dutiny medzi
zuby a Ustne tkaniva alebo podla potreby.
2. Ked' kotUce absorbuju sliny a iné sekréty, odstrante ich a umiestnite
dalsie.
VAROVANIE

1. Izberite ustrezno velikost bombaznih rolic in jo namestite v ustno votlino
med zobe in ustna tkiva ali kjer je potrebno.
2. Ko se rolice nasic¢ijo za absorbirano slino in drugimi izlocki, jih odstranite
in vstavite nove.
OPOZORILA

Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zavazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektorl zo zloziek. Produkt nevyzaruje
ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali
drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. Izdelek ne oddaja sevanja in
ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabljajte samo v dobro prezra¢evanem prostoru. Priporocljivo je, da zobozdravnik
in pacient nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za oci/zascito za obraz.
ROK UPORABE

Po manipuldcii si dékladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuca nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

Rok uporabe izdelka je 3 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po pretetenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENIJE

Doba pouzitelnosti produktu je 3 roky od datumu vyroby. Nepouzivajte po datume
exspiracie. Vo véetkych koreépondencia by malo byt uvedené &islo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalazi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

Uchovavajte produkt tesne uzavret na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrarite pred priamym slneénym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrarite pred
mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLIIVOST

Ce pride do kakrénega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomo¢kom zgodi
pacientu, to takoj sporoCite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.



VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

Bombazni rolice izdelek je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu
s proizvajalevimi navodili za uporabo.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Si se ha producido algln incidente grave en relacion con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

Los rollos de algodén es seguro y funciona segln lo previsto si es usado segun las
instrucciones de uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejSnje razli¢ice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

25502

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

St. 2, 600 kosov

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacién de nuestros productos estd fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.

Los rollos de algodon no son estériles y tienen una superficie suave y lisa, mantienen
la forma cuando se mojan y no se adhieren a las membranas mucosas.
COMPOSICION

100% Algoddn.

El producto no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de
plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de
origen animal, o sus derivados, segln se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdxicas para la reproduccion o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

EMBALAJE
25502 No. 2, 600pcs

ANVANDARINSTUKTIONER Y
BESKRIVNING

Bomﬂullsrullar ar icke—steriola och har en mjuk och slat yta, bibeh3ller formen nar de
ar vata och fastnar inte pa slemhinnorna.
SAMMANSATTNING

[ capacidad de retencién de agua [ >23¢g |
| tiempo de inmersién | <10 seg. |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Los rollos de algodén ayudan a facilitar el acceso al campo operatorio en las
intervenciones dentales y a absorber las secreciones orales producidas durante la
intervencion.

INDICACIONES CLINICAS

100 % bomull.

Produkten innehdller inte lakemedelssubstanser, inklusive manskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av méanskligt ursprung;
vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som avses i
forordning (EU) nr 722/2012; amnen som ar cancerframkallande, mutagena,

reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper
PRESTANDAEGENSKAPER

[ vattenkapacitet [ 223¢g |
| blstlaggningstid | <10 sek. |

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

- Para facilitar el acceso al campo operatorio en las intervenciones
dentales;
- Para absorber las secreciones orales producidas durante la
intervencion.
CONTRAINDICACIONES

Bomullsrullar underlattar tilltradet till operationsomradet vid tandvardsingrepp och
absorberar munsekret som bildas under ingreppet.

KLINISKA INDIKATIONER

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

- For att underlitta tillgdngen till operationsomrddet vid
tandvardsbehandlingar;
- For att suga upp munsekret som bildas under ingreppet.
KONTRAINDIKATIONER

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

Ingen kéand.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, égon, slemhinna, luftvagar).
ATERSTAENDE RISKER

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Rtgérder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas sa 18ngt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes, saliva, mucosas.
USUARIO PREVISTO

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &alder eller allmanna
héalsotillstdnd. Det kan finnas barn, medel3lders eller &ldre patienter. B
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

Los rollos de algodén estéa desarrollado Unicamente para uso profesional
odontoldgico. Dirigido a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cémo
usar materiales dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacion
especifica.

ESTERILIDAD

En del av kroppen - munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

Bomullsrullar &r utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvandare ar endast licensierad lakare som har kunskap om hur man anvénder
vanliga komposit-poleringspasta. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

Los rollos de algodon se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o
desinfeccion preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion para
garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida
util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Bomullsrullar levereras icke-steril. Det finns inget behov av forberedande
sterilisering, rengoring eller desinfektion, férebyggande eller regelbundet underhall
eller kalibrering, for att sékerstélla att enheten fungerar korrekt och sdkert under
dess avsedda livstid. Anvand dock inte om forpackningen &r skadad
ANVANDNINGSMILIG

Los rollos de algoddn estad disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos
donde la temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. No reutilizar.
COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Bomullsrullar & designad for att anvéndas pa tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen &r 18-25°C. Ateranvand inte.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

Inga forbrukningsvaror eller tillbehdr levereras med enheten.

1. Coloque los rollos de algodon de tamafio seleccionado en la cavidad bucal
entre los dientes y los tejidos bucales o donde corresponda.
2. Cuando los rollos absorban saliva y otras secreciones, retirelos y coloque
otros.
ADVERTENCIAS

No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas
o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes.
Producto no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

ANVANDARINSTUKTIONER
1. Placera bomullsrullar av vald storlek i munhdlan mellan tanderna och
munvavnaden eller dar det ar lampligt.
2. Nar rullarna absorberar saliv och dvrigt sekret, ta bort dem och satt dit
nya.
VARNINGAR

Utilice el producto solo en un area bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes
protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y
paciente.

VIDA UTIL

Anvénd inte produkten pa patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller n8gon av ingredienserna i
den. Produkten avger inte str8lning och orsakar inga elektromagnetiska storningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade ldkaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

La vida util del producto es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacién. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

Produktens h8llbarhet &r 3 &r frén tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utg8ngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

Forvara produkten tétt sluten pa en torr, val ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Férvaras oatkomlig for barn!
AVLAGNING

Elimine el contenido/recipiente segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA




Bomullsrullar produkten &r saker och fungerar som avsett om den anvénds i enlighet
med tillverkarens bruksanvisningar.
TILLVERKARENS ANSVAR

sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.
GECERLILIK SURESI

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av v8ra produkter ligger utanfor v&r kontroll &r anvandaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& véra produkter i
enlighet med r@dande standarder.

GILTIGHET

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (izerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

25502

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

nr 2, 600 st

AMBALAJ
25502 No. 2, 600 adet

MHCTPYKLIMSA MO NPUMEHEHWIO RU
OMVCAHVE

BaTHble BannKn HeCcTepusibHble, UMEIOT MATKYIO 1 MNaAKyt NOBEPXHOCTb, COXPaHSAT
(OopMy BO BN@XHOM COCTOSSHUM W HE MPUIMNAIOT K C/IU3UCTbIM 0607104KaM.
COCTAB

Rulo Pamuklar steril degildir, yumusak ve plrizsiz bir ylizeye sahiptir, 1slandiginda
seklini korur ve mukoza zarina yapismaz.
BILESIM

%100 Pamuk.

Bu Urdn insan kani veya plazma tirevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
tirevlerini, 722/2012 Sayih Tuzlik (AB)'de bahsedildigi Gizere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tiirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

100% xnonok.

MpoAyKT He COAEepXMUT NeKapCTBEHHbIX BelecTs, B TOM 4ucne MNpPOU3BOAHbIX
yenoBeyeckomn KpOoBW WNKU nNNna3mbl; TKaHel unun KNeToK, unn uxX npousBOAHbIX,
4YenoBe4vYeCKoro rnpoucxoXxaeHus; TKaHeln wunun KNEeTKOK, Wan wunx npou3BOAHbIX,
XXMBOTHOrO NPOUCXOX/AEHMS, Kak yka3aHo B PernamerTe (EC) N2 722/2012; BelyecTs,
KOTOpble ABMAKTCA KaHUEePOreHHbIMAU, MyTareHHbIMWU, TOKCUYHbIMU ANA penpoayKuun
nnun obnapaloT 3HAOKPUHHBIMU paspyLlaloWMN CBOMCTBaMU.

DPYHKUNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

[ Bnaroyaepxusatume [ 223+ |

su_tutma kapasitesi [ >23¢g |

BpeMsi BNUTbIBAHUSA | < 10 cek. |

|
| batma siiresi [ <105sn. |

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJINHUYECKME PE3YJIbTATbI

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Rulo Pamuklar dis miidahalelerinde ameliyat alanina erigsimin kolaylastirilmasina ve
midahale sirasinda uretilen agiz salgilarinin emilmeye yardimci olunmaktadir.

KLINIK ENDIKASYONLAR

BaTHble Banuvku nomoralT obnerynTb AOCTYN K OMepauMoHHOMY MO npu
CTOMaTONOrnM4YecKnX BMelaTeNnbCTBaxX M BNUTLIBAKOT BblAENIEHUA U3 MOAOCTM pTa,
obpa3syiolmecs BO BpeMsi BMeLaTeNnbCTBa.

KJIMHUYECKME NOKA3AHUA

- Dental miidahalelerde operasyon alanina erisimi kolaylastirmak
icindir;
- Miidahale sirasinda iiretilen oral sekresyonlari emmek igindir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

- Ana o6neryeHus poctyna K OMEpauMoOHHOMY MNOAK MNpuU
CTOMATOJIOrM4YEeCKMUX BMeLwaTeNnbCTBaXx;
- Ans nornoweHus BblAENIEHU I us poTtoBo#i nosocru,
o6pasyrowmxca BO BpEMS BMelUaTenbCcTBa.
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

naLLI/IeHTbI, Yy KOTOPbIX B aHaMHe3e 6bin  TAXenble annepruyeckne wunn
pasapaxatolme peakumnm Ha NpoayKT Unu Noboi U3 UHrpeaneHToB
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALUU

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, géz, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

HewussecTtHo.
HEXXEJIATEJZIbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

Yy BOCMPUNMUUBBIX J'I}O,qﬁl;l ApOAYKT MOXeT BbI3blBaTb ajssiepruyeckue mwnn
pasapaxalowme peakuuu (Koxa, rnasa, cimsuctble 060104KHM, AblXaTeNbHble NyTH)
OCTATOYHbIE PUCKU

Hasta kdtle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yash veya yasl hastalar olabilir. N
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Mepbl N0 ynpaBneHWIo pycKaMnm BHeAPEHbl 1 MPOBEPEHbI, PUCK CHWXEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, O6LUMI OCTAaTOUHBIN PUCK NPU3HAH NPUEMIEMbBIM.
LEJIEBAA rPYNMNA NALUMEHTOB

Vucudun bir béluma - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vucut sivilari - dig,
tukurik, mukoza.
HEDEFLENEN KULLANICI

HMKaKnx orpaHnyeHnii OTHOCUTENbHO KaTeropun NauMeHToB, MX Bo3pacTa u obwero
COCTOSIHMS 340POBbS HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NPUMEHSATb HA AETAX, NaUMEHTax
CPeAHEero 1 NoXwaoro Bospacra.

MPEANOJIATAEMASI YACTb TEJIA WM TUMbl TKAHEA >KWAKOCTEN
OPrAHN3MA

Rulo Pamuklar vyalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin
gelistirilmistir. Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip
lisansh doktor er tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

YacTb Tena - poT. TKaHW unAuM BMOMOrMYecKUe >XWUAKOCTM, KOHTaKTMpylowme c
nsgenuem - 3y6, croHa, Cn3ncTbie 060104KN.
NPEANONIAFAEMbIN NOJIb3OBATE/Ib

Rulo Pamuklar sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan
6mri boyunca diizglin ve guvenli bir sekilde galismasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmuisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

BaTHble Banvku paspaboTaH TONMbKO ANs MPOhECCMOHanbHOro WUCMONb30BaHUS B
cTomMaTonoruu. Monb3oBaTenb - TONbKO NMULEH3MPOBAHHBIN Bpay, KOTOPbIA 3HAET, Kak
1cnonb3oBaTb 06bIYHbIE  CTOMATOMOrMYecKMe nacTbl. HeT HeobxoaumocTn B
cneunanbHov NoAroToBKe.

Rulo Pamuklar ortam sicakhginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde
kullanilmak tzere gelistirilmistir. Yeniden kullanmayin.
SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

N Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar veya sarf malzemesi verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

CTEPWU/IbHOCTb
BaTtHble BanunKku ToBap MOCTaBAsSETCA HEeCTepW/bHbIM. HeT Heo6xoaAnMoCTV B KaKoi-
nméo npeaBapuTenbHON cTepunusaumm, ouYmnCTKe wnn  aesunHdexkumn,

NpodUNaKTUYECKOM,  PETYNsSiPHOM  OBCYXMBaHUM WKW KanMBpoBKe,  YTOGbI
rapaHTVpoBaTb NpaBubHYl0 W 6e3onacHylo paboTy u3Aenuss B TeyeHue ero
npeanonaraemMoro cpoka Cnyx6bl. OAHAKO He WCMONb3ynTe, €CinM nepBuYHas
ynakoBKa nospexaeHa.

ycnoBus NPUMEHEHUA

1. Sectiginiz ebatlardaki rulo pamuklari disler ile agiz dokulari arasindaki
yere veya agiz boslugunda uygun bir yere yerlegtirin.
2. Rulo pamuklar tukirik ve diger salgilari emdikten sonra gikarip yerine
yenilerini yerlestirin.
UYARILAR

BaTHble BanvKkn usaenve npeaHasHayeHo ANs UCMob30BaHWUS B CTOMATONOMMYECKOM
kabuHeTe c TemnepaTypoWn okpyxatowlel cpeabl 18-25°C. He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO
PACXOAHbIE MATEPUAJTbI N MPUHAANIE)XXHOCTH

Bu Urind, Urine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gecmisi olan hastalar icin kullanmayin. Uriin radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

B KOMNAeKT noCTaBkM M3Aenus He BXOAAT  pacxofHble  MaTepuanbl 1
NPUHAANEXHOCTU.
PACXOAHBIE MATEPUAJIbI U NPUHAANIEXXHOCTHU

Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/yuz igin
koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.
RAF OMRU

1. 1MomecTuTe BaTHble BanMKM BbibpaHHOro pasMepa Mexay 3ybamu u
TKaHsMW NONOCTM pTa UAW TaM, rae 3To Heo6XoAnMO.
2. Koraa Banukv BNUTAIOT CIOHY W APYTUE BbIAENEHUS, 3aMEHUTE UX.
NPEAYNPEXAEHUSA

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 3 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi icin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

He vcnonb3yiiTe NpoAyKT ANA MaLMEeHTOB, Y KOTOPbIX B @aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyeckne WnM pasppaxalolme peakuum Ha NpoAyKT wnu  nwboi w3
WHIpeaneHToB. U3penve He reHepupyet nsnyyeHue n He BblI3blBaeT
3/1EKTPOMArHUTHbIE MOMEXN.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Uriini 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan glines isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

Mcnonb3yiitTe TONbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MoMelieHUn. Bpayy u naumeHty
peKOMeHAYyeTCsl HOCUTb 3alLUTHbIE MepyaTKW/3alLuUTHYIO0 oAexAy/CpeAcTBa 3alluuTbl
rnas/nuua.

CPOK rogHoCTH

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

CpoK rofHOCTW MpoAykTa 3 roaa co [HS M3rotoBsrieHusi. He wcnonb3oBatb Mo
MCTEYEeHUN cpoka roAHocTU. HoMmep napTuuM AonxeH 6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecroHAeHuMn. CM. ynakoBKy Ans NosnyyeHus MHbopMauum o NapTm M Cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHME

Rulo Pamuklar givenlidir ve uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmasi durumunda amaglandigi gibi galisir.
URETICININ SORUMLULUGU

Qn’]nlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Urtinlerimiz kontrolimiiz diginda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici

CpeactBO  XpaHWTb  MOSIHOCTbIO  3aKpbITO, CYXOM, XOPOWO MNpOBETPMBAEMOM
noMelleHnn npu Temnepatype 4-28 °© C. [lepxaTb nopanblue OT Tenna, ropsavux
NOBEPXHOCTEN, UCKP, OTKPLITOrO OTHS U APYrUX UCTOHHUKOB BO3ropaHus. He KypuTe.
M36eraTb nonafaHWio NPsIMbIX COMHEYHbIX Nyyei. YTunusnposaTb Coaepxumoe /
€MKOCTb COrNacHoO HOpPMaTUBHbLIM TPe6oBaHWUSM. XpaHUTb B HEAOCTYMNHOM Ans AeTei
mecre!

YTUIN3AUNA




YTUAn3npyiTe  COAEPXUMOE/KOHTEWHEp B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHaNbHbLIMU
HOPMaTMBHbLIMK TpeboBaHUAMU.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Ecnv B OTHOWEHWM U3Aenua NpoM30oLWes KakoW-nMbo Cepbe3Hbli  WHUMAEHT,
coo6LmMTe NPOM3BOAMUTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrBa-uneHa, B KOTOPOM
3aperncTpmpoBaH nonb3osBaTenb U/UAKn NauneHT

PE3IOME BE3ONACHOCTYN W KINHUYECKOW 3®DEKTUBHOCTHN

36epiraT¥ NpoAyKT LWiNbHO 3aKpUTUM Yy CyxoMy, Aobpe MpoBiTPOBaAHOMY Micli 3a
TemnepaTtypu 4-28°C. bepertu Bia NpsSIMUX COHSYHUX MPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratm B HeaoCTynHOMy ANs AiTel Micui!

YTUNI3AUIA

YTunisyiTe BMICT/KOHTENHEp BiANOBIAHO A0 HaLiOHaNbHWX HOPMAaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUN MOHITOPUHI

BaTHble BanuknM npoaykT 6e3onaceH M paboTaeT MO Ha3HAYeHW, €Cin OH
MCNOJb3yeTcs B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHWIO NPOM3BOAUTENS.
OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

SAKWO Woao BMPOBY CTaBCA SKMINCb CEPHO3HWIA iHUMAEHT, NOoBiAOMTE BMPOGHMKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy JepxXaBWu-uynieHa, B SKili 3apeecTpoBaHuii kKopuctysau i/abo
naujieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOI E®EKTUBHOCTI

Hawwu npoaykTbl paspaboTaHbl AN NPOdEeCcCMOHanbHOro  WUCMNoNb30BaHUSA B
cToMaTonormu. |_|0CKOJ'Ibe NpUMEHeHUe Hawux NpoAyKTOB HaxoAWTCA BHE Halwero
KOHTpONA, nonb3oBaTeNlb HeCeT TMOJIHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a npuUMeEHeHne.
PasyMeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Halleil npoAyKUMW B COOTBETCTBUWU C
NMpUMeHAeMbIMU CTaHAApPTaMun.

CPOK AENCTBUSA

BaTHi Banuku 6e3neyHnii i npautoe 3a NpU3HaYeHHAM, SIKLLO BiH BUKOPUCTOBYETLCA
BiAANOBIAHO A0 IHCTPYKLili BUPOBHMKA LLOA0 3aCTOCYBaHHS.
BIAMNOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Mocne ny6nukaummn AaHHON MHCTPYKLUMM MO NMPUMEHEHWUI0 BCe npeablayline Bepcumn
OTMeHSIoTCS.

Hawi npoaykt™ po3pobneHi Ansa npodeciiHOro BUKOPWUCTaHHS B CTOMaTONOfrii.
OCKiNbKM 3acTOCYyBaHHSA HalMX MNPOAYKTIB 3HAXOAUTbCA MO3a HaWWM KOHTPONEM,
KOPUCTYBay Hece MOBHY BiANOBIAANBLHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHA. 3BiCHO, MW rapaHTyeEMO
SAKICTb HaLWoi NpoAyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAApTIB.

TEPMIH A1

YMAKOBKA
25502 N22, 600wT

IHCTPYKLIS 13 3ACTOCYBAHHS UA
onuc

Micnsa ny6nikauii Liel iIHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHSA BCi nonepeaHi Bepcii CkacoByHOTbCS.
YNAKOBKA

BaTHi Banuku HecTepunbHi, MalTb M'SKY i Fnaaky nosepxHto, 36epiraioTb dopmy y
BOJIOrOMY CTaHi i He NPUIMNaTb 40 CIN30BUX 06010HOK.
CKNAA

100% 6aBoBHa.

MpoayKT He MICTUTb NiKapCbKUX PeYyOoBWMH, 30KpeMa MOXiAHWX NIACLKOI kposi abo
nnasmu; TKaHuH abo kNiTUH, abo iX NOXiAHMX, IOACBKOrO NOXOAXKEHHS; TKaHWH abo
KNiTUH, abo X NOXiAHWX, TBAPUHHOIO NMOXOAXKEHHS, SIK 3a3HayeHo B PernameHTi (EC)
N2 722/2012; peyoBWH, siKi € KaHLEPOreHHWMW, MyTareHHUMW, TOKCUYHUMMK AN
penpoaykuii a6o MalTb eHAOKPUHHI pYWHIBHI BNacTUBOCTI.

DYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

25502

SIGNS EXPLANATION /iENKLQ PAAISKINIMAS /Schilder Erklarung
/3HauyeHue Ha cumBonuTe /Vysvétleni znacek /Forklaring af tegn /Markide
selgitus /Explication des signes /EEfynon onpavong /Jelzések magyarazata
/Spiegazione dei segni /Zimju skaidrojums /Forklaring av tegn
/Objasnienie znakéw /Explicagdo dos simbolos /Explicatii semne
/Vysvetlenie znaciek /Razlaga znakov /Explicaciéon de signos
/Teckenforklaring /Isaretlerin aciklamasi / OG6bsicHeHMe CUMBOJIOB
/MosicHeHHA cMMBONiB

N°2, 600wT

[ Bonoroytpumytoui [ >23r |
| yac B6MpaHHs | < 10 cek. |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KJIIHIMHI NEPEBATU

BatHi Banuku gonomaralTb MONErwMTM AOCTyn [0 onepauiiHoro nons B
CTOMaTONOMYHMUX BTPYYAHHAX | MOrMHATK BUAINEHHS, BUPO6eHri Nia Yac BTpyYaHHS.

KNIHIYHI NOKA3AHHSA

- Ans nonerweHHA AOCTyny A0 onepauiiHoro nons npum
CTOMAaTOJIOrYHMX BTPYYaHHAX;
- ANnA nornMHaHHA BuAiZIeHb 3 POTOBOI MOPOXXHUHMU, WO
YTBOPIOIOTbLCA NiA Yac BTPyYaHHA.
NMPOTUMNOKA3AHHSA

MNauieHTn, y skMx B aHaMmHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo moapasnuei peakuii Ha
npoAyKT abo 6yAb-sK1A 3 iHrpeaieHTiB.
OBMEXEHHA HA KOMBIHALII

Hesigomo.
HEBAXXAHI NOBIYMHI EQEKTU

Y CNpURHSTAMBUX NloAel NPOAYKT MOXe BUKIMKaTV anepriyHi abo nogpasnusi peakuii
(wkipa, o4i, cNMN30Bi 060/TOHKK, ANXaASbHI LWASXHK).
3AJIMLLKOBI PU3UKU

3axoAu 3 ynpaesiHHA PWU3MKaMu BMPOBAZXKeEHI Ta NepeBipeHi, PU3WMK 3HWXKEHWN,
HacKiNnbKn Le MOX/IMBO, 3arasbHWin 3a/IMLKOBUIA PU3NK BU3HAHWUIA MPUAHATHUM.
LI/IbOBA IPYNA NAUIEHTIB

Hisiknx obMexxeHb WoA0 KaTeropii MauieHTiB, iX BiKy Ta 3araibHOro CTaHy 340pOB's
HeBiaoMo. [poAyKT MOXHa 3aCToCOBYBAaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWJIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YacTtuHa Tina - poT. TKaHWMHKU abo 6iosorivHi piAVMHM, WO KOHTaKTylOTb 3 BUPOGOM —
3y6, cnvHa, cnmaosigﬁonom(vl.
NEPEABAYYBAHUWN KOPUCTYBAY

BaTHi Bannku po3pobrieHnii Tinbku Ansi NpodeciiHOro BUKOPUCTaHHS B CTOMATOOrii.
KopucTyBay - TinbKu niueH30BaHWi nikap, KU 3Ha€, AK BUKOPUCTOBYBATU 3BMYaMHI
cToMaTosoriyHi nactu. Hemae noTpebu B crieuianbHii NiAroToBLi.

CTEPWUJIbHICTb

BaTHi BannKkn nocravyaEeTbCs HecTepuabHMM. HeMae notpebu B Byab-aKili monepeaHin
cTtepunisauii, ouumweHHi abo aesiHdekuii, nNpodinakTUYHOMY, perynsipHoMy
obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wob rapaHTyBaTn NpaBuibHy Ta 6e3neyHy poboTty
BUMpoby npoTArom Koro nepenbavyBaHoOro TepMiHYy cayx6u. OpHak He
BMKOPUCTOBYWTE, SIKLIO NEPBUHHA yNaKoBKa MOLIKOAXKEHa.

YMOBU 3ACTOCYBAHHSA

BaTHi BanukyM Npu3Ha4yeHU AN5S BUKOPUCTAHHA B CTOMAaTONIOriYHOMY KabiHeTi 3
TeMnepaTypo HaBKONMULHBOIo cepeaoBuila 18-25°C. He 3acTtocoByBaTh MOBTOPHO.
BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

Jlo KoMNNeKkTy NocTaBku BUpObYy He BXOAATb BUTpPATHI MaTepianu Ta NpuUHaNexHoCTi.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. MowmicTiTe BaTHi Banvku o6paHoOro po3Mipy Mk 3ybamu i TKaHUMHaMu
MOPOXHUHK poTa abo TaM, Ae Le HeobXigHo.
2. Konwu Banuku B6epyTb CIMHY Ta iHWIi BUAINEHHS, 3aMiHiTb iX.
NONEPEAXEHHA

He BMKOpUWCTOBYWTE NPOAYKT AN1S1 NALIEHTIB, Y SIKMX B aHaMHe3i € Ceplio3Hi anepriyHi
abo noapasnuei peakuii Ha NpoayKT abo 6yab-akuin 3 iHrpeaieHTiB. Bupib He reHepye
BUMPOMIHIOBaHHS i HE BUK/IMKAE eNeKTPOMarHiTHUX 3aBaj.

3ANOBI)XHI 3AX0AN

BukopuctoByiiTe Tinbku B f06pe MpoBIiTPIOBAHOMY MpuMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCS HOCUTU  3aXUCHi  pyKaBUYKMW/3aXWUCHUI oasAr/3acobu  3axucTy
oyeii/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

TepMiH NpuAaTHOCTI NPOAYKTY 3 POKW 3 AiHS BUrOTOBJIEHHS. He 3acTocoByBaTy nicns
3aKiHYeHHs TepMiHy npwuaaTHocTi. Homep napTii Mae 6yTn 3a3HayvyeHWin y BCin
KopecnoHaeHUii. IuB. ynakoBKy AN OTpUMaHHs iHpopMauii Npo napTilo Ta TepMiH
npuaaTHOCTI.

3BEPITAHHA

Caution /Ispéjimas / Vorsicht /BHumanue /Pozor /Forsigtighed
é /Hoiatus /Mise en garde /Mpocoxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucién /Varning /Dikkat / OcTopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatdros riba /Temperatur-Grenzwert/
TemnepaTypeH numut /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température /Opio Beppokpaaiag
Jg/ /HEmérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras

robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperatura /Teplotny limit
/Temperaturna omejitev /Limite de temperatura
/Temperaturgréns /Sicaklik Siniri / Mpenen Temnepatypbl /Mexa
TEMNEpaTypU
Consult instructions for use /Skaitykite naudojimo instrukcija /
Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaiiTe ce ¢ UHCTpyKLUUATa
3a ynotpeba /Viz navod k pouZiti /Se brugsanvisningen /Vaadake
kasutusjuhendit ~ /Consulter les instructions  d'utilisation
/ZupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg Xpriong /Konzultdljon a hasznalati
El‘j] utasitdssal /Consultare le istruzioni per l'uso /Skatit lietoSanas
pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj sie z instrukcjg
uzytkowania /Consulte as instrugdes de wuso /Consultati
instructiunile de utilizare /Vid' ndvod na pouZitie /Pred uporabo si
poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz / CM. MHcTpykumto
no npuMeHeHuto /[nB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCyBaHHS
Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy / Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce nasu ot cnbHuYeBa ceBeTinHa /Chrarite
pred slune¢nim zafenim /Holdes vaek fra sollys /Hoida eemal
péikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpaTnoTe
pakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano

;;Ej-:-’_. dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
.\ /Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se

pastra intr-un loc ferit de soare /Chrante pred slneCnym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort fran solljus /Glines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OoT NnonapaHusi CONHEYHbIX Nyyen /bepertu BiA COHAYHMX
MpOMEHIB

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai / Nicht wiederverwenden
/He wn3snonssaiite nosTopHo /Nepouzivejte znovu /M3 ikke
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