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I-PAK®

the device operates properly and safely during its intended lifetime. However, do not
use if primary package is damaged.
USE ENVIRONMENT

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

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

1. Prepare and dry the tooth.

2. Choose the cord size. Because cord compresses upon packing, use
a cord size that appears too large.

3. Cut the required length of retraction cord.

Soak the cord in hemostatic liquid/gel (not applicable for
impregnated cord).

5. After preparing and drying the tooth, retraction cord is placed
closely around the cervix and inserted carefully into the sulcus
using a small retraction cord packer or spatula. The thin cord
packer quickly slips it into position.

6. During the following preparation for the procedures, the
mechanical effect of the cord and chemical effect of hemostatic
material, results in a definite retraction of the gingiva.

7. Perform the necessary procedures.
8. If any bleeding is present, repeat steps until hemostasis is
achieved.
9. When the procedures are completed, remove cord and rinse with
water.
WARNINGS

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
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DESCRIPTION

i-PAK is non-sterile cord made of 100% cotton, knitted into thousands of tiny loops
forming long interlocking chains. i-PAK is available in 4 sizes: #1, #0, #00, #000.
Marking depends on the thickness of cord. A unique attribute of this cord is that it
doesn't entangle in the diamond bur.

COMPOSITION

Shelf-life of i-PAK is 6 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. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

Cotton 100%.

Product 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

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

Colour knitted retraction cord 000 - black
knitted retraction cord 00 - yellow
knitted retraction cord 0 - lilac
knitted retraction cord 1 - blue

Diameter knitted retraction cord 000 - 1.0mm
(ultra-thin)
knitted retraction cord 00 - 1.2mm
(thin)
knitted retraction cord 0 - 1.35mm
(medium)
knitted retraction cord 1 - 1.5mm

(medium thick)
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

i-PAK is 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

i-PAK is intended for use during dental procedures for gingival retraction.
CLINICAL INDICATIONS

- #1 for the anterior teeth preparation;

- #0 for anterior teeth; as upper cord for “two cord” technique;

- #00 during preparation and cementation of veneers; restorative
procedures dealing with thin, friable tissues;

- #000 for lower anteriors; when Iluting near gingival and
subgingival veneers; class III, IV V restorations; first cord for
“two cord” technique.

CONTRA-INDICATIONS

IPU11 Knitted retraction cord #1 (244cm), medium thick, blue
IPUO1 Knitted retraction cord #0 (244cm), medium, lilac
IPUO2 Knitted retraction cord #00 (244cm), thin, yellow
IPUO3 Knitted retraction cord #000 (244cm), ultra-thin, black

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT

APRASYMAS

Megztas retrakcinis sillas yra pagamintas i 100% medvilnés, sumegztas
iSdaugybés mazyciy kilpy, suformuojandiy ilgas susijungusias grandines. Yra
naudojamas 4 storiy megztas retrakcinis sidlas - #1, #0, #00 ir #000. Zyméjimas
priklauso nuo sidlo storio. Unikali $io sitilo savybé ta, kad jis nejsivelia | deimantinj
grazta.

SUDETIS

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

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

Medvilné 100%.

Produkto sudétyje néra vaistiniy medziagy, iskaitant Zmogaus kraujq ar plazmos
darinj; zmogaus kilmés audiniy ar Iasteliy 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 turiniy endokrinine
sistemaq ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

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

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

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

i-PAK is 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

Spalva megztas retrakcinis sitlas 000 - juoda
megztas retrakcinis sitlas 00 - geltona
megztas retrakcinis sidlas 0 - alyviné
megztas retrakcinis sidlas 1 - mélyna

Diametras megztas retrakcinis sidlas 000 - 1.0mm
(itin plonas)
megztas retrakcinis sidlas 00 - 1.2mm
(plonas)
megztas retrakcinis sidlas 0 = 1.35mm
(vidutinis)
megztas retrakcinis sitdlas 1 - 1.5mm
(vidutinis)

NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

i-PAK skirtas naudoti atliekant odontologines procediiras dantenoms sutraukti.
KLINIKINES INDIKACIJOS

i-PAK is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory sterilization,
cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration to ensure that

- #1 priekiniy danty paruosimui;
- #0 priekiniams dantims; kaip virSutinis sillas, naudojant
"dvigubo sialo™ technika;



- #00 ruosiant ir cementuojant laminates; restauravimo procediiry
metu Salia plony, $velniy audiniy;

- #000 apatiniams priekiniams dantims; kai cementuojamos arti
danteny ir po dantenomis esancios laminatés; III, IV, V klasés
restauracijoms; kaip apatinis siulas, naudojant "dvigubo siulo™
technika.

KONTRAINDIKACIJOS

GroBen erhaltlich: #1, #0, #00, #000. Die Markierung hangt von der Dicke der
Schnur ab. Ein einzigartiges Merkmal dieser Kordel ist, dass sie sich nicht im
Rautenbohrer verheddert.

ZUSAMMENSETZUNG

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

Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

100% Baumwolle.

Product enthélt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate geméaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefédhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

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

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

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

K@no dalis - burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, seilés, gleiviné.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

LEISTUNGSMERKMALE
Farbe Gewirkte Retraktionsschnur 000 -
schwarz
Retraktionsfaden gestrickt 00 - gelb
Retraktionsfaden gestrickt 0 - lila
Retraktionsfaden gestrickt 1 - blau
Durchmesser Retraktionsfaden gestrickt 000 - 1,0

mm (hauchdiinn)

Retraktionsfaden gestrickt 00 - 1,2mm
(dann)

Retraktionsfaden gestrickt 0 - 1,35 mm
(mittel)

gestrickte Retraktionsschnur 1 - 1,5
mm (mitteldick)
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

i-PAK yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik
licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti jprastas odontologines
medziagas. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS

i-PAK ist fur die Verwendung bei zahnarztlichen Eingriffen zur Gingivaretraktion
bestimmt.

KLINISCHE INDIKATIONEN

i-PAK tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai veikty
per numatytg tarnavimo laikg, nereikia jokio paruosiamojo sterilizavimo, valymo ar
dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieziiros ar kalibravimo. Tadiau
nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoteé.

NAUDOJIMO APLINKA

i-PAK suprojektuoti naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira 18-
25°C.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

- "#1 fiir die Vorbereitung der Frontzdhne;

- #0 fiir die Frontzdhne; als oberer Faden fiir die "Zwei-Faden-
Technik";

- #00 bei der Prdparation und Zementierung von Veneers;
restaurative Verfahren bei diinnen, briichigen Geweben;

- #000 fiir untere Frontzdhne; bei der Befestigung von gingivalen
und subgingivalen Verblendungen; Restaurationen der Klasse
III, IV V; erste Schnur fiir die "Zwei-Schnur"-Technik".

KONTRAINDIKATIONEN

1. Paruoskite ir nusausinkite dantj.

2. Pasirinkite sitlo dydj. Kadangi jvedant sidlas suspaudZiamas,
geriaunaudokite didesnio dydzio sidla.

3. Atkirpkite reikiamo ilgio sidla.

ISmirkykite silila hemostatiname skystyje (netinka impregnuotamsidlui).

5. Paruose ir nusausine dantj jveskite retrakcinj sitilg aplink dantieskaklelj ir
kruopsdiai jtvirtinkite | vagele kimstuku ar mentele.

6. Plonas sitlas kims$tuku greitai jvedamas | vagele. Dél
unikalaussumezgimo bldo (sukabinty kilpy), megztas sidlas
paprastailengvai jterpiamas ir jtvirtinamas j vieta.

7. Danteny, retrakcija atliekama sidlui veikiant mechaniskai beihemostatinei
medziagai veikiant chemiskai, pasiruosimo kitomsprocediiroms metu.

8. Atlikite batinas procediras.

9. Jei kraujavimas tesiasi, kartokite zingsnius tol, kol kraujavimas
bussustabdytas.

10. Baige procediras, iSimkite sidlg ir nuplaukite vandeniu.
ISPEJIMAI

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

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhéute, 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

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

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

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

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

ATSARGUMO PRIEMONES

Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflissigkeiten, die mit dem Gerét in
Bertihrung kommen - Zahn, Speichel, Schleimhé&ute.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

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

i-PAK ist nur fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden.
Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB3, wie man gangige Materialien
verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit flr eine spezielle Schulung.
STERILITAT

Produkto galiojimo laikas yra 6 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty buti nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy. Produkto
neuzsaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

i-PAK wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung oder
Desinfektion, keine vorbeugende, regelméaBige 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 beschadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

i-PAK ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer Umgebungstemperatur
von 18-25 °C vorgesehen. Nicht wiederverwenden.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Turinj/talpykla 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 / jsikires,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

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

i-PAK yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra naudojamas pagal gamintojo
naudojimo instrukcija.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Masy, 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

Paskelbus naujg instrukcijos versija, prie$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

IPU11 megztas retrakcinis sidlas #1 (244cm), vidutinio storio, mélynas
IPUO1 megztas retrakcinis sidlas #0 (244cm), vidutinis, alyvinis
IPUO02 megztas retrakcinis sidlas #00 (244cm), plonas, geltonas
IPUO3 megztas retrakcinis sidlas #000 (244cm), labai plonas, juodas

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

1. Den Zahn vorbereiten und trocknen.

2. Wahlen Sie die KordelgroBe. Da sich die Kordel beim Verpacken
zusammendriickt, sollte die KordelgroBe nicht zu groB gewahlt werden.

3. Schneiden Sie die erforderliche Lange der Retraktionsschnur ab.

4. Weichen Sie den Faden in hamostatischer Flissigkeit/Gel ein (gilt nicht
fur impragnierte Faden).

5. Nach der Vorbereitung und Trocknung des Zahns wird die
Retraktionsschnur eng um den Gebarmutterhals gelegt und mit einem
kleinen Retraktionsschnurpacker oder Spatel vorsichtig in den Sulcus
eingefuhrt. Der diinne Fadenpacker bringt sie schnell in Position.

6. Bei der anschlieBenden Vorbereitung des Eingriffs wird durch die
mechanische Wirkung der Schnur und die chemische Wirkung des
hamostatischen Materials eine deutliche Retraktion der Gingiva erreicht.

7. Fuhren Sie die erforderlichen Eingriffe durch.
8. Sollte eine Blutung auftreten, wiederholen Sie die Schritte, bis die
Blutstillung erreicht ist.
9. Wenn die Verfahren abgeschlossen sind, entfernen Sie die Schnur und
spulen Sie sie mit Wasser ab.
WARNUNGEN

i-PAK ist eine unsterile Schnur aus 100 % Baumwolle, die in Tausenden von winzigen
Schlingen gestrickt ist, die lange, ineinandergreifende Ketten bilden. i-PAK ist in 4

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




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

HALTBARKEITSDAUER

LEJIEBN NOTPEBUTEN

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 6 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

I-PAK e pa3paboTeH eAWHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynortpeba B cTomaTosnorusra.
HeroBusiT noTpebuten e NMUEH3MpaH nekap, KOWTO MMa 3HaHUS Kak Aa M3rnon3sa
obuyaiiHu MaTepuanu. Hama Hyxaa oT crneumanHo obydeHue.

CTEPUWIUTET

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

I-PAK HsiMa Hy>Aa OT npeaBapuTeniHa cTepunmsauuns, noYncTsaHe unn aesnHdekums,
a OoT nNpeBaHTMBHA, peAOBHa NoAApbXKa WiKN KanubpupaHe, 3a Aa ce rapaHTupa, ye
YyCTPOWCTBOTO paboTn npaBwWnHO M 6e3onacHO npes3 onpefeneHus My XusoT. He
n3nonsBaliTe , ako MbpBMYHATa OMakoBka e nospeaeHa.

CPEAOA HA U3NON3BAHE

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

I-PAK e npegHasHayeH 3a W3nof3BaHe B CTOMATONIONMYeH KabuHeT, KbAEeTo
TemnepaTypaTa Ha okonHaTa cpesa e 18-25 ° C. He usnonssaiite NoBTOPHO.
KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

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

C yCTpOWCTBOTO HE Ce AOCTaBSAT KOHCYMaTWBM U akcecoapw.
WHCTPYKLIUA 3A YINOTPEBA

i-PAK ist sicher und verhdlt sich wie vorgesehen, wenn es gemd&B der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

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

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
ungliltig.
VERPACKUNG

IPU11
IPUO1
IPUO2
1IPUO3

Gestrickte Retraktionsschnur #1 (244cm), mitteldick, blau
Gestrickte Retraktionsschnur #0 (244cm), mittel, lila
Gestrickte Retraktionsschnur #00 (244cm), dunn, gelb
Gestrickte Retraktionsschnur #000 (244cm), ultradinn,
schwarz

1. MoaroTeeTe M noacyweTe 3bba.

2. N36epeTe pa3Mep Ha KoHeu. Tbil KaTO KOHEUbLT ce KoMmnpecupa npu
onakoBaHe, MU3ros3BaliTe pa3Mep Ha KOHeL, KOMTO u3rnexaa npexkaneHo
ronsam.

3. CpexeTe HyXHaTa Ab/HKMHA Ha 3b60M1eKapcKkusa KoHel,.

4. HakncHeTe KoHeua B XeMoCTaTU4Ha TeyHocT/ren (HemnpunoXummo 3a
HarnoeH KoHeL,).

5. Cnep noaroToBka v NoAcylwasaHe Ha 3bba KoHeubT ce noctass 61130 A0

wndaTa n Ce BKapsa BHMMATE/IHO B MpHKaTa, M3NoN3Banky Manbk ypea 3a
onakoBaHe Ha KoHela unu wnaTtyna. TbHKUMAT ypes 3a onakoBaHe 6bp30
ro Nab3ra Ha MACTO.

6. Mo BpeMe Ha nocneasanata NOAroTOBKa 3a npoueaypuTe, MEXaHUYHUAT
ed)eKT Ha KoHeua U XUMUYHUAT e(ﬁbeKT Ha XeMOCTaTU4YHNA MaTepunan BoasaT
[0 onpefeneHo CBMBaHE Ha BeHuuTe.

7. M3BbpLueTe HeobxoamMMUTe npouesypu.
8. AKO € HanM4HO HSIKaKBO KbpBEHe, MOBTOPETE CTbMNKWTE, AOKATO He 6bae
nocTurHaTa xemocrasa.
9. Korato npoueaypute 6baaT 3aBbplUeHM, OTCTpaHeTe KoHeua Wu
M3nnakHeTe c Boja.
NPEAYNPEXAEHUSA

WUHCTPYKLIUA 3A YINOTPEBA BG

ONUCAHUE

He u3nonssaiite npoAykTa 3a MauuMeHTW, KOUTO MMAT UCTOPUS C TEXKWU anepruyHun
WAW Bb3MaNWUTENHW peakuun KbM MpoAyKTa WAM KbM HSIKOS OT CbCTaBKUTE Ha
npoaykta. MpoAyKTbT He u3NbyBa paavauvMs U He BOAW [0 €NeKTPOMarHUTHU
CMyLLEHUS.

NPEANA3HU MEPKU

i-PAK e HecTepuneH koHel, HanpaseH oT 100% namyk, 3anneTeH B XMASAM Mankun
6pumMkM, hbopMUpaLLM AbNMU B3aMMOCBbp3aHu Bepuru. i-PAK e HanuueH B 4
pasmepa: #1, #0, #00, #000. MapkupaHeTo 3aBUCcK OT AebennHaTa Ha KoHeua.
YHukanHa FLOGaBKa KbM TO3M KOHEL € TOBa, Ye He Cce oninTa B AUMaMaHTeEHa
6opmalumnHa.

CbCTAB

MpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3alMTHU pbKaBuUM / 3aWMUTHO obnekno / npeanasHu
cpeAcTBa 3a O4M / 3aliMTa Ha NMLETO 3a Nlekaps 1 nauveHTa.
CPOK HA rogHOCT

MNamyk 100%.

MpoAyKTbT He CbAbpXa NeKapCTBEHO BELLECTBO, BKJIOYMTENHO MPOW3BOAHM Ha
YoBeLlKa KPbB WM NNasMa; TbKaHu WK KETKU, MU TEXHU MPOU3BOAHMN OT YOBELLKMN
NpousxoZ; TbKaHU WIW KIETKWU OT XMBOTUHCKM MPOU3XOA WU TEXHW MPOU3BOAHM,
KakTo e nocoyeHo B Pernament (EC) N? 722/2012; BewectBa, Kouto ca
KaHLEpOreHHN, MyTareHHW, TOKCUYHU 3a Bb3NPOU3BOACTBO MM Ca C paspyluaBaluy
eHOKPUHHaTa cMcTeMa CBOWCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PAGOTA OR EKCMJIOATALIMUOHHU XAPAKTEPUCTUKHN

Cpok Ha roAHOCT Ha npoaykTa e 6 roAMHM OT fAaTata Ha npou3BOACTBO. He
n3nonsBanTe cnep cpoka Ha rogHocT. MapTuaHUST HoMep TpsibBa Aa 6bAe LMTUMpPaH
npu BCsika KopecnoHaeHuus. MNornegHeTe onakoBkaTta 3a NapTUAEH HOMEp M CPOK Ha
roAHOCT.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaliTe npoaykTa fobpe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 fo6pe NPOBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 ° C. [lpbxTe paney ot npska ClbHYEBA CBET/IMHA W U3TOYHMUM Ha TonnuHa. He
3ampassBaiite. [la ce na3u ot Aeua!

NU3XBBLPJIAHE

uBAT knitted retraction cord 000 - black
knitted retraction cord 00 - yellow
knitted retraction cord 0 - lilac
knitted retraction cord 1 - blue

AnameTbp 3bbonekapckm koHey 000 - 1.0mm
(ynTpaTbHBbK)
3bbonekapckm koHey 00 - 1.2mm
(TbHBK)
3bbonekapckm koHey 0 - 1.35mm
(cpeneH)
3bbonekapckm koHey 1 - 1.5mm

(cpenHo neben)
NPEAHA3SHAYEHUE U KJIMHWUYHW NON3N

M3xBbpaeTe CbAbPXAHWETO / KOHTEMHepa Crnopea HauWOHaNHWTE HOPMAaTUBHM
M3UCKBaHUS.
BAWUTEJIHOCT

AKO Bb3HWKHE CEPVO3EeH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, CbobLLETE TOBA Ha
NPOU3BOAUTENS U HAa KOMMNETEHTHUS OPraH Ha AbpXkaBaTa-4ieHKa, B KOSTO ce HaMnpa
noTpebuTensiT U / UAn NaumeHTbT.

PE3KOME HA BE3OMNACHOCTTA U KINMHUYHUTE PE3Y/ITATU

I-PAK e 6e3onaceH 1 paboTi No npeaHasHavyeHne, ako Ce U3Mon3Ba B CbOTBETCTBUE
C MHCTpyKUMUTe 3a ynotpeba Ha Npon3BoAnUTeNs.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTEJINTE

i-PAK e npeagHasHayeH 3a U3MNon3BaHe MO BPeMe Ha CTOMAaToJIONMYHM Mpoueaypu 3a
peTpakumna Ha rmHrmeaTta.

KJIMHUYHU NOKA3AHMA

MpoayKTUTe HM ca pa3paboTeHn 3a npodecnoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusiTa.
MoHexe NMpPUNOXKEHNETO Ha HalWTE NPOAYKTU € W3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCM Mb/iHa OTFOBOPHOCT 3a MPUIOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CW B CbOTBETCTBME C MPUNOXUMUTE
cTaHaapTv.

BAIMAHOCT

- #1 3a noaroToBka Ha npeaHu 3b6u;

- #0 3a npegHn 3b6M; KaTo ropeH KOHeL 3a TexHukKaTa “ABa
KoHeua";

- #00 npm noaroTtoBKa n LUMMEeHTUpaHe Ha daceru;
Bb3CTAaHOBUTE/IHM MpoLeAypu 3a chnpaBsHE C TbHKW, POHAWUBU

TbKaHW;
- #000 3a ponHM npeaHn 3b6KM; Npy UMMEHTOBO 3anenBaHe 6nuso
Ao TMHrMBanHuTe wnmn cy6ruHrusanHute cdacetu;
Bb3cTaHoBABaHMA knac III, IV V; nbpBM KOHel 3a TexHuKaTa “ABa
KOHeua".
NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Cnep ny6nvKyBaHeTO Ha Ta3un MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba BCUUKW NPEeAULLHN BEPCUM Ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

IPU11
IPUO1
IPUO2
IPUO3

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

3bvbonekapckn koHel, #1 (244cm), cpeaHo aeben, cuH
3bvbonekapcku koHel, #0 (244cm), cpeaeH, nunas
3bvbonekapckn koHel, #00 (244cm), TbHBK, XbNT
3bvbonekapckn koHel, #000 (244cm), ynTpaTbHbK, YepeH

MauneHTn, KOMTO MMaT UCTOPUSA Ha TEXKMW anepruyHy Wan Bb3ManuTeIHU peakumm
KbM MPOAYKTa WX KbM HSIKOSI OT CbCTaBKMUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUUN

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

He e nsBectHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

Mpw 4yBCTBUTENHMN NMLA NPOAYKTLT MOXE Aa NPUYNHU a/IePrUyHN UKW Bb3MNaNUTENHN
peakuuu (Ha KoxaTta, ouuTe, NUrasuuaTta, AmxaTesHuTe NbTUA).
OCTATbYHU PUCKOBE

100% bavina.

Vyrobek neobsahuje lécivé latky, véetné derivatll lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkané nebo buriky Zivocigného
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

MepKkuTe 3a KOHTPO/I Ha pUCKa Ca MPWUIOXKEHM M MPOBEPEHM, PUCKBLT € HaMmarseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, UAJIOCTHUAT OCTaTbY€H PUCK Ce CcYMTa 3a AOMNYyCTUM.
LEJIEBA TPYMNA HA NAUMEHTUTE

He ca M3BECTHM OrpaHM4YeHWs MO OTHOLIEHWE Ha HauManHOCTTa Ha nauueHTute,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 34paBOCNOBHO CbCTOsHME. Te MoraT Aa ca Aeua, nauneHTu
Ha cpefHa Bb3pacT WM NaUMEeHTU Ha Bb3pacT.

NMPEABUAEHA YACT HA TAJIOTO WU BUAOBE TbKAHU WIN TEJIECHU
TEYHOCTH

Yact OoT TAnoTo - ycTa. TbKaHW WU TENEeCHU TEeYHOCTW, BAM3alM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, C/IlOHKa, nurasuuara.

barva pletena navijeci $filira 000 - ¢erna
pletena navijeci $fitira 00 - Zluta
pletend navijeci $nilira 0 - Sefik
pletend navijeci $iidira 1 - modra
= o

pramér pletenad navijeci snura 000 - 1,0 mm
(ultratenka)

pletena navijeci $n
(tenka)

pletena navijeci $n
(stfedni)

co

ra 00 - 1,2 mm

co

ra 0 - 1,35 mm




pletend navijeci $fdra 1 - 1,5 mm
(stfedné silnd)
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

BESKRIVELSE

i-PAK je urcen k pouziti pfi stomatologickych zakrocich k retrakci dasni.
KLINICKE INDIKACE

- #1 pro pfFipravu pfednich zubd;

- #0 pro pfedni zuby; jako horni $iiira pro techniku , dvou $har";

- #00 béhem pFipravy a cementace dyh; regeneracni postupy
zabyvajici se tenkymi, drobivymi tkanémi;

- #000 pro nizsi predni casti; pFi tmeleni v blizkosti gingivalnich a
subgingivalnich dyh; vyplné tfidy III, IV V; prvni $idra pro
techniku ,dvou Sidr".

KONTRAINDIKACE

i-PAK er ikke-steril tr8d lavet af 100% bomuld, strikket i tusindvis af sma slgjfer som
danner lange sammenl@sende kaeder. i-PAK F3s i 4 stgrrelser: #1, #0, #00, #000.
Maerkning afheaenger af tykkelsen af trdden. En unik egenskab ved denne trdd er, at
den ikke vikler sig ind i diamantboret.

SAMMENSZATNING

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. kreeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med
hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

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

Neni zndmo.
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

U citlivych jedincG méze produkt zpdsobit alergické nebo drazdivé reakce (kdize, odi,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovana a ovérena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
srliieno; celkové zbytkové riziko je povazovano za prijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

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

farve strikket retraktionstrad 000 - sort
strikket retraktionstrad 00 - gul
strikket retraktionstrdd 0 - lilla
strikket retraktionstrdd 1 - bl§
diameter strikket retraktionstrdéd 000 - 1,0mm
(ultra tynd)

strikket retraktionstr&d 00 - 1,2mm

(tynd)

strikket retraktionstr&d 0 - 1,35mm
(medium)

strikket retraktionstrdd 1 - 1,5mm

(medium tyk)
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

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

i-PAK er beregnet til brug under tandleegebehandlinger med henblik p&
tandkgdsindtraekning.

KLINISKE INDIKATIONER

BavInéné rolky je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZiti ve stomatologii. Pouzit jej
mdZe pouze lékaF, ktery ma znalosti o pouZivani béZnych dentélnich pasta. Neni
potfeba zvlastniho skoleni.

STERILITA

I-PAK je doddvan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pFipravnou sterilizaci, ¢isténi
nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo zajisténo,
Ze zarfizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu jeho Zivotnosti. NepouZivejte
vsak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.

PROSTREDI POUZITI

- #1 til forberedelse af fortaenderne;

- #0 til fortaender; som gvre trad til "two cord"-teknikken;

- #00 under forberedelse og cementering af porcelaensfacader;
restaurerende procedurer, der beskaeftiger sig med tynde, sprade
vaev;

- #000 til nedre fortaender; ved teetning nezer gingival- og
subgingivalfacader; klasse III, IV V restaureringer; forste trad til
“two cord”-teknik.

KONTRAINDIKATIONER

I-PAK vyrobek je uréen k pouZziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C.
NepouZivejte znovu. . . 3
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

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

Se zafizenim nejsou dodavéany Zadné spotfebni soucasti ani pfislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

Ingen kendte.
UONSKEDE BIVIRKNINGER

1. Pripravte a osuste zub.

2. Vyberte velikost kabelu. Protoze se kabel pfi baleni stlacuje, pouZijte pFilis
velky kabel.

3. Odfiznéte pozadovanou délku navijeci $ndry.

4. Poro'noFte $itru do hemostatické kapaliny/gelu (neplati pro impregnovanou
Sndru).

5. Po pfipravé a vysudeni zubu se retrakéni $flira umisti tésné kolem
délozniho Cipku a opatrné se vloZi do sulku pomoci malého navijece nebo
stérky. Tenky $idrovy navije¢ jej rychle zasune na misto.

6. Béhem nasledujici pfipravy na postupy ma mechanicky ucinek kordu a
chemicky G¢inek hemostatického materidlu za nasledek definitivni stazeni

gingivy.
7. Provedte potfebné postupy.
8. Je-li pfitomno jakékoli krvaceni, opakujte kroky, dokud neni dosazeno
hemostazy.
9. Po dokonéeni procedur odpojte $filru a oplachnéte vodou.
VAROVANI

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

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

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vare bgrn, midaldrende eller zldre
patienter.

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

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

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

STERILITET

Nepouzivejte pFipravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. Produkt nevyzafuje
zareni a nezplisobuje ?4dné elektromagnetické ruseni.

OPATREN{

Pro |ékare a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obli¢eje.
SKLADOVATELNOST

I-PAK 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@

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

SKLADOVAN{

I-PAK er produktet er designet til at blive brugt pd& tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde poleringspasta er egnet
til engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

Uchovaveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28 °C. Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla. Chrarte pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Der leveres ikke tilbehgr og forbrugsstoffer med enheden.

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

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pFislusnému orgdnu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel nebo
pacient nachazi.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

I-PAK je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v souladu s
pokyny vyrobce k pouZiti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesionalni pouziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci piné odpovédny uZivatel.
Samozi'ejmé garantujeme kvalitu nasich produktt v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

BRUGSANVISNING

1. Forbered og tgr tanden.

2. Veelg tr8dens stgrrelse. Fordi tréden komprimerer ved pakning, skal du
bruge en tradstgrrelse, der synes for stor.

3. Klip den gnskede lzengde af retraktionstr&den.

4. Blgdger tr8den i haemostatisk vaeske/gel (geelder ikke for impraegneret
tréd).

5. Efter forberedelse og tgrring af tanden placeres retraktionstrdden teet

omkring tandhalsen og indsaettes forsigtigt i sulcus ved hjaelp af en lille
retraktionstrads-vaerktgj eller spatel. Det tynde trddvaerktgj hjeelper den
hurtigt p8 plads.

6. Under den fglgende forberedelse til procedurerne resulterer den
mekaniske virkning af trdden og den kemiske virkning af det
haemostatiske materiale i en bestemt tilbagetraekning af tandkgdet.

7. Udfgr de ngdvendige procedurer.
8. Hvis der er blgdning, skal du gentage trinene, indtil hsemostase er
opnéet.
9. N&r procedurerne er afsluttet, skal du fierne trdden og skylle med vand.
ADVARSLER

1PU11
IPUO1
1IPUO2
IPUO3

BRUGSANVISNING DA

Pletena navijeci $ifira #1 (244 cm), stiedné silnd, modra
Pletena navijeci $iifira #0 (244 cm), stiedni, Sefik
Pletena navijeci $iifira #00 (244 cm), tenka, Zlutd
Pletena navijeci $iifira #000 (244 cm), ultratenka, ¢erna

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

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at baere beskyttelseshandsker/ beskyttelsesbekleedning/ gjenveern/
ansigtsbeskyttelse til lzzge og patient.
HOLDBARHED




Holdbarheden af produktet er 6 &r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.
KASUTUSJUHEND

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

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

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 PRAESTATIONER

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

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

1. Valmistage hammas ette ja kuivatage.

2. Valige niidi suurus. Kuna niit surutakse pakkimisel kokku, kasutage niiti,
mis tundub liiga suur.

3. Loigake niidist vajalik pikkusega jupp.

4. Leotage niiti hemostaatilises vedelikus/geelis (ei kehti immutatud niidi
kohta).
5. Parast hamba ettevalmistamist  ja kuivatamist asetatakse

retraktsiooniniit tihedalt hambakaela imber ja sisestatakse ettevaatlikult
vaikese retraktsiooniniidi paigaldaja v&i spaatliga igemetaskusse. Ohuke
niidipaigaldaja libistab selle kiiresti oma kohale.

6. Jargnevate ettevalmistuste kéigus on niidi mehaanilise toime ja
hemostaatilise =~ materjali  keemilise toime tulemuseks igeme
tagasitdmbumine.

7. Viige labi vajalikud protseduurid.

8. Verejooksu puhul korrake juhiseid, kuni on saavutatud hemostaas.

9. Kui protseduurid on IGpetatud, eemaldage niit ja loputage veega.

HOIATUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v&i selle mdne koostisosa
suhtes tosiseid allergilisi v3i arritusreaktsioone. Toode ei eralda kiirgust ega pdhjusta
elektromagneetilisi héireid.

ETTEVAATUSABINOUD

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

IPU11 Strikket retraktionstrdd #1 (244cm) medium tyk, bld
IPUO1 Strikket retraktionstrdd #0 (244cm) medium, lilla

1IPUO2 Strikket retraktionstrad #00 (244cm) tynd, gul

IPUO3 Strikket retraktionstrdd #000 (244cm) ultra tynd, sort
KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

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

Toote kdlblikkusaeg on 6 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada
péarast kdlblikkusaja I18ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

i-PAK on 100% puuvillast valmistatud mittesteriilne niit, mille tuhanded kootud aasad
moodustavad pikki Uksteise kiilge haakuvaid ahelaid. i-PAK on saadaval neljas
suuruses: #1, #0, #00, #000. Margistus séltub niidi paksusest. Niit on ainulaadne,
kuna see ei takerdu teemantpuuri.

KOOSTIS

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

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

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 pShjustavaid aineid.
TOOOMADUSED

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ v8i patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

i-PAK on ohutu ja toimib ettendhtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja
kasutusjuhendile.
TOOTJA VASTUTUS

varv kootud retraktsiooniniit 000 - must
kootud retraktsiooniniit 00 - kollane
kootud retraktsiooniniit 0 - lilla
kootud retraktsiooniniit 1 - sinine

diameeter kootud retraktsiooniniit 000 - 1,0 mm
(alidhuke)
kootud retraktsiooniniit 00 - 1,2 mm
(Ghuke)
kootud retraktsiooniniit 0 - 1,35 mm
(keskmine)

kootud retraktsiooniniit 1 - 1,5 mm
(keskmisest paksem)
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

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

K&esoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks kdik varasemad versioonid.
PAKEND

i-PAK  on mdeldud kasutamiseks hambaravi protseduuride ajal igemete
tagasitdmbamiseks.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

IPU11 Kootud retraktsiooniniit #1 (244cm), keskmisest paksem,
sinine

IPUO1 Kootud retraktsiooniniit #0 (244cm), keskmine, lilla

IPUO2 Kootud retraktsiooniniit #00 (244cm), Shuke, kollane

IPUO3 Kootud retraktsiooniniit #000 (244cm), UliGhuke, must

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR

DESCRIPTION

i-PAK est un cordon non stérile en 100% coton, tricoté en milliers de petites boucles
formant de longues chaines entrelacées. i-PAK est disponible en 4 tailles : #1, #0,
#00, #000. Le marquage dépend de I'épaisseur du cordon. Un attribut unique de ce

- #1 esih te ettevalmi iseks; g ! £ > ¢ ’
_ #0 :‘ :: jaoks; il . e ni_it ,,.kahe niifli" tehnikaﬁ; - Eoor(";ldo;oess;-lgluolane s'emméle pas dans la fraise diamantée.
- #00 ide ett ja t 1iteer H .
taastavate protseduuride korral hukeste, rabedate kudedega; Coton 100%. i ) )
_ #000 L L . jaoks; tsementeerimiseks I-PAKne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un
e esir e H

gingivaalsete ja subgingivaalsete laminaatide ldheduses; III, IV,
V klassi restauratsioonide korral; esimene niit ,kahe niidi"”
tehnikas.

VASTUNAIDUSTUSED

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

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

Ei ole teada. N
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi vOi arritusreaktsioone.
JAAKRISKID

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

couleur cordon de rétraction tricoté 000 - noir
cordon de rétraction tricoté 00 - jaune
cordon de rétraction tricoté O - lilas
cordon de rétraction tricoté 1 - bleu
diameétre cordon de rétraction tricoté 000 -
1.0mm (ultra-fin)

cordon de rétraction tricoté 00 - 1.2mm
(fin)

cordon de rétraction tricoté 0 - 1.35mm
(moyen)

cordon de rétraction tricoté 1 - 1.5mm
(moyennement épais)

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

OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

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

i-PAK est destiné a étre utilisé pendant les procédures dentaires de rétraction
gingivale.
INDICATIONS CLINIQUES

I-PAK on vélja tddtatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse tavalisi
poleerimispasta. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

i-PAK tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud 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

- #1 pour la préparation des dents antérieures ;

- #0 pour les dents antérieures ; comme cordon supérieur pour la
technique "deux cordons" ;

- #00 pendant la préparation et le collage des facettes ; procédures
de restauration traitant des tissus minces et friables ;

- #000 pour les dents antérieures inférieures ; lors du collage de
facettes proches de la gencive et subgingivales ; restaurations de
classe III, IV V ; premier cordon pour la technique "deux
cordons".

CONTRE-INDICATIONS

I-PAK on m(_)eldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Uimbritsev temperatuur on
18-25 ° C. Arge taaskasutage.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

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




Aucun connu. i
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

Des mesures de contrdle 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

To npoidv dev nepIAaPPAVEl 1ATPIKEG OUTIEG, CUNNEPIAAUBAVOUEVWY KAl avBpwnivou
aipatog f napdywyo nAacuartog: 10Tolg 1 KUTTApa, i Ta Napaywyd Toug, avepwnivng
npogéAeuong: 10TolG 1 KUTTapa JwikAG NpogAguong, N napdywyd Toug, 6nwg auta
avagépovTal oTov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012* ouadieg nou eival KApKIVOYOVEG,
peTaAAagloyoveg, TOoEIKEG OTnV avanapaywyr, fi nou va €xouv 1810TNTEG Mou
31aTapacoouV Toug eVOOKPIVIKOUG aSEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

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

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

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

I-PAK 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

Xpowua nAeypévo vripa anwbnong 000 - patpo
nAeypévo vApa anwbnong 00 - KiTpivo
nAeypévo vApa anwbnong 0 - pwp
NAEyPEVO vipa anwbnong 1 - pnie
nAeypévo vnpa anwénong 000 - 1,0
xIAlooTa (ultra-thin)

nAeypévo vhpa anwénong 00 - 1,2
xIAlooTa (thin)

nAeypévo vhpa anwénong 0 - 1,35
xIAlooTa (medium)

nAeypévo vnua anwénong 1 - 1,5
XIAlooTa (medium thick)
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

SIAUETPOG

I-PAK 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

To i-PAK npoopileTarl yia xprion katd Tn SIGpKeIa odovTIATPIKWY ENEPPRACEWY YIa TNV
avaoxeon Twv oUAWV.

I-PAK 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

1. Préparez et séchez la dent.

2. Choisissez la taille du cordon. Comme le cordon se comprime lors de
I'emballage, utilisez une taille de cordon qui semble trop grande.

3. Coupez la longueur requise de cordon de rétraction.

4. Trempez le cordon dans un liquide/gel hémostatique (non applicable pour
les cordons imprégnés).

5. Aprés avoir préparé et séché la dent, le cordon de rétraction est placé
prés du col de I'utérus et inséré avec précaution dans le sulcus a l'aide
d'un petit emballeur pour cordon de rétraction ou d'une spatule.
L'emballeur de cordon le met rapidement en position.

6. Pendant la préparation des procédures suivantes, |'effet mécanique du
cordon et I'effet chimique du matériau hémostatique, entrainent une
rétraction définitive de la gencive.

7. Effectuez les procédures nécessaires.

8. En cas de saignement, répétez les étapes jusqu'a ce que I'hémostase soit

atteinte.
9. Lorsque les procédures sont terminées, retirez le cordon et rincez-le a
I'eau.
AVERTISSEMENTS

KAINIKEZ ENAEIZEIZ
- To #1 yia npoeToIpacieg o€ NnpooOia dovTiar
- To #0 yia npdoBia d0vTia® WG AVOTEPO VIAHA OTNV TEXVIKA 300
vnHaTwv*
- To #00 yia nNPOETOINACIEG KAl EUPpain OWswv' JSi1adikaoisg
anokaTtaoTracng HE AenToug kal U6 pauocToug I0TOUG"
- To #000 yia Ta KGTw NpocOia JOvTia* OTav KAVETE CUYKOAANnoN
KOVTA Of OWEIG OUAWV ) UNOOUAIKEG" anokaTtaoTaoceig Tagng III,
IV, V' np®TO VHA OTNV TEXVIKR 3U0 VAHATWV.
ANTENAETIZEIZ

O1 aoBeveig nou €xouv I0TOPIKO coBapng alAepyiag f avmidpdoeig gpebiopol oTO
npoidv ) o€ onolodnAnoTe and Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMO'I ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwoTod
ANENIOG'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

Z€ €uaiobnTa AaTopa, TO NPOIOV UNOPeEl va NPOKAAECEl GAAEPYIKEG 1) €PEBIOTIKEG
avTidpaocelg (déppa, opBaApoi, BAevvoyovol, avanveuoTikn 030G).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

'Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei pETpa eAEyxou KIvEUvVoU, €xel HEIWOEI O KivEuvog
000 NEPICTOTEPO YIVETAI, O CUVOAIKOG KivEUVOG MOU anOpEVEI EXEl KPIBEI anodEKTOG.
OMAAA ZT'OXOZ AZOENQN

A€V UNAPXOUV YVWOTOI NEPIOPICHOI OXETIKA HE NANBUTHOUG aoBevmV, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKA TOUG KaTAaoTaon uyeiag. Mnopei va undpyouv naidid, €viAIKeG, n
NAIKIOPEVOI AOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

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

Mé€pog Tou oWPAToG—aoTopa. IoToi i CWHATIKG uypa Mou €pXovTal O ENAYr HE TNV
ouoKeun—3d0ovTIa, gaAio, BAevvoyovol.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

Il 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 6 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

I-PAK €xel dnuioupynBei yia €nayyeApaTtikn Xprnon otnv odovTiaTpikn Kal povo.
XproTtng pnopei va gival povo adeioUxog yIaTPOG/TEXVIKOG NOU €XEI YVMOEI NAVW OTNV
XPNON KOIVQV O0JOVTIKQV OUVBETWV pnTivdv ndaocTta. Aev unapxel avaykn yia
OUYKEKPIMEVN ekNaideuan.

AMNOZTEIPQM'ENO

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

I-PAK napadidetal pn anooTelipwpévo. Agv UNAPXEl avaykn yia anooTeipwaon
nposToiyaciag, kabapiopd, r anoAlpavon, NPOANMTIKR Kal TAKTIKA OuvTipnon n
BaBupovounon yia Tnv €§ac@AAion TNG OMAANG AEITOUPYiaG TNG OUOKEUNG Kal
aoQaAeiag kata Tnv diapkeia TnG npoPAenopevng diapkeiag {wng TnG. QoTdco, pnv
XPNOIMOMOINCETE av N KUPIa CUCKEUacia €xel nader Znuia.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

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

I-PAK eivalr oxediaopévo yia Xpron oe odovTiaTpeio Omou n Beppokpacia Tou
nepiBaiAovTog givar 18-25°C. Mnv xpnaoigonolgite Eava.
ANAN'QZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

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

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Aev NapéxovTal PE TNV CUCKEUT avaA®aoipa pépn kai ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

I-PAK est s(r et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

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

VALIDITE

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

IPU11

IPUO1
IPUO2
IPUO3

Cordon de rétraction tricoté #1 (244cm), épaisseur
moyenne, bleu

Cordon de rétraction tricoté #0 (244cm), moyen, lilas
Cordon de rétraction tricoté #00 (244cm), fin, jaune

Cordon de rétraction tricoté #000 (244cm), ultra-fin, noir

OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
NEPITPA®'H

1. MpoeTOINACTE Kal OTEYVMOTE TO JOVTI.

2. EmIAéETE TO pEyeBOG Tou vAuaTtog. Eneidy To vApa pikpaivel otav To
nigdeTe, XpNOIYoNoIRoTe éva HeyeBOG vANATOG mou poladel unepPoAIKa
Heyaho.

3. KowTe To péyeBog nou XpelaleaTe.

4. BuBioTe o€ aipoaTaTikd uypd/TleA (dev 10XUEl yIa EUNOTIOUEVO VARA).

5. MeTa TNV NPOETOIUACIA KAl TO OTEYVWHA Tou dovTIoU, TOMOBETNOTE TO VA

an®wBnong KovTa oTov TPpAaxNAo Kal €10ayAyeTe TO NPOCEKTIKA WEoa OTnV
OXIOMN XPNOIMOMOIWVTAG €va HIKPO €pyaleio TOMoBETNONG VANATOG
anwlnong r pia onatouAa. To Aentd gpyaAeio TonoBETnONG vAPaTog Ba
TOo WONOEl ypriyopa atnv Ban Tou.

6. Kata tnv didpkeia Tng unodAoinng npoetoipaciag yia Tig diadikaoieg, To
HNXavikd amnoTéAEOHa TOU VAMATOG Kal TO XNMIKO amoOTEAECHA Tou
aIpooTaTIKoU UAIKOU £XEl oav TEAIKO anoTéAeopa pia BERain anwenan Tou
oUAou.

7. EkTeAéoTe TIG anapaitnTeg d1adIkagies.

8. Av undp&el aigoppayia, enavaAdaBete Ta PAMata napandvw PEXPI va
oTaPaTAOoEL.

9. ‘'OTav oAokAnpwBouUv ol d1adikacieg, apalpeaTe TO VAKA Kal EENAUVETE PE
VEPO.

NMPOEIAOMNOT'HZEIZ

Mnv XpnoIPonoIEiTe TO NPoidv 0 aoBeveig Nou £xouv 10TOPIKO coBapng aAAlepyiag n
avTIdpaceig epeBIoPOU OTO MPOIOV ) O 0MOoIOdNMNOTE anod Ta CUCTATIKA Tou. To Mpoiov
dev eknepnel akTivoBoAia, kal dev MPOKaAEi NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEUBOAEG.
NMPODYAASEIZ

To i-PAK gival un anooTeipwpeVo vijua KaTaokeuaopévo and 100% BapBaxi, NAeyuevo
oe XINAdeG HIKPEG BNAIEG Mou oxnuaTi{ouv Hakpieg dlacuvdedepéveg aluoideg. To i-
PAK cival diaBgaipo os 4 peyedn: #1, #0, #00, #000. To péyebog eEapraral ano 1o
naxog Tou vApaTog. Movadikn 1810TNTa autoU TOU VAUATOG €ival 0TI dev MAEKETAl HE
TIG SIQMAVTEVIEG KEQAAEG.

ZYZTAZH

Mpoteiverar va xpnoidonoleital yavria npooTaciac/pouxiopd npooTaciag/yuaAia
npoaoTaciag/eEonAioud NpooTaciag NPOCWNOU YId TOV YIaTpO Kal Tov acBevr).
ATAPKEIA ZQ'HZ

Bappaki 100%.

H diapkeia {wAg Tou NpoidvTog gival 6 Xpovia anod TNV NUEPOMNVIA KAaTAOKEUNG. Mnv
XPNOILONOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENG. O apiBuog napTidag npénel va avagepeTal
oe KaBe driAwaon. Acite TV cuokeuacia yia Tov apiBud napTidag kair TNV nuepopnvia
ARENG.

AMNMOO'HKEYZH




KpatioTe To npoidv epunTikG KAEIOTO Ot ENPO Kal KAAd agpilOPeEvO XWwpo, Ot
Bepuokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe anod ansubeiag EKOgon aTo NAIAKO PWG Kal MNYES
BepudTNTAG. MNV Naywoete. KpaTtnoTe pakpid and naidial

ATAGEZH

I-PAK fogorvosi rendel6ben valé hasznalatra tervezték, ahol a kérnyezeti
hémérséklet 18-25°C. Ne hasznalja fel Ujra.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

H 81a6€0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUNPWVA HE TOUG €BVIKOUG
Kavoviopoug.
NMPOZOXH

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

Av onolodnnote coBapd NepIoTaTIKO AABEl Xwpa O OXEON WE TNV CUCKEUN, va ToO
AVAaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appodia apxrn TnG Xwpag n Tng noAiTeiag otnv
onoia o XpRoTnG Kai/ry o acBevng BpiokovTal.

AZO®ANEIAZ KAI KAINIKHZ ETIAOZHZ

I-PAK eival aopalég kal anodidel 6nwg npoopileTal av XpnolhonolgitTal cUPPpwva Pe
TIG 03nYieg XPONG TOU KATAOKEUAOTT).
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn XpRon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwv pag eival népa anod Tov EAeyxo Hag, o XpRoTng
gival NANpwG unelBuvog yia TNV €@appoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuopaoTe OTI n
noloTNTA TWV NPOIOVTWV Hag €ival € CUPPWVia PE Ta NpdTUNa nou epappolovral.
ErFKYP'OTHTA

KaTtd Tnv €kdoon Tou napovTog eyxeipIdiou Xprong, OAEG ol NPonyoUHEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavrai
ZYZKEYAZ'IA

1. Készitse el6 és széritsa meg a fogat.

2. Vélassza ki a zsinor méretét. Mivel a zsindr csomagolaskor
6sszenyomddik, haszndljon tdl nagynak tliné zsinérméretet.

3. Vagja le a szlikséges hosszusagu retrakciés zsinort.

4. Aztassa a zsinort vérzéscsillapitd folyadékba/gélbe (impregndlt zsindrra
nem alkalmazhato).

5. A fog elGkészitése és szaritdsa utan a retrakcids zsinort szorosan a fog

koré helyezziik, és egy kis retrakciés zsinérpakoléd vagy spatula
segitségével dvatosan behelyezziik a sulcusba. A vékony zsindrpakold
gyorsan a helyére csusztatja.

6. A beavatkozasokra valé kovetkezd elkészités sordn a zsinér mechanikai
hatédsa és a vérzéscsillapitdé anyag kémiai hatdsa, az iny hatarozott
retrakciojat eredményezi.

7. Végezze el a sziikséges eljarasokat.

8. Ha vérzés jelentkezik, ismételje meg a lépéseket, amig a vérzéscsillapitas
meg nem valosul.

9. Az eljarasok befejeztével tavolitsa el a zsinért, és oblitse le vizzel.

FIGYELMEZTETESEK

IPU11

IPUO1
IPUO2
1IPUO3

MAeypévo vnpa anwbnong #1 (244 ekatoota), medium thick,
HnAe

MAeypévo vijpa anwbnong #0 (244 ekaTooTd) medium, pwp
MNAeypévo vnpa anwbnong #00 (244 ekaTtooTa) thin, kiTpivo
MAeypévo vnpa anwbnong #000 (244 ekatooTd), ultra-thin,
Halpo

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében sulyos allergias
vagy irritacids reakcidt észleltek a termékre vagy barmely Osszetevére. A termék
nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektroméagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

Az orvos és a beteg szamara véddékeszty(i/védd ruhazat/szem- és arcvédd viselése
ajanlott. ; .
SZAVATOSSAGI IDO

Az i-PAK 100% pamutbdl készilt, nem steril zsindr, amely tobb ezer apré hurokba
kotve hosszl, egymasba kapcsolddd lancokat alkot. i-PAK 4 méretben kaphatd: #1,
#0, #00, #000. A jelolés a zsindr vastagsagatdl fligg. Ennek a zsindrnak az az
egyedulallé tulajdonsaga, hogy nem gabalyodik a gyémant burba.

OSSZETETEL

A termék eltarthatdésagi ideje a gyartastdl szamitott 6 év. A lejarati id6 utédn ne
hasznalja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tlintetni. A tétel és a lejarati
datumot Idsd a csomagolason

TAROLAS

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfénytdl és héforrasoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzarva
tartandé!

MEGSEMMISITES

100% pamut.

A termék nem tartalmaz gydgydszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszédrmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetl szdveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelté, mutagén, reprodukciot karositdé vagy
endokrin  karosité ~ tulajdonsagokkal rendelkezd anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi el8irdsoknak megfelelden artalmatlanitsa.
EBERSEG

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tortént, jelentse a
gyartonak és a felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak., L L )

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

5tt beh(zozsindr 000 - fekete

5tt beh(zozsindr 00 - sarga

kotott visszahuzo zsinér 0 - lila

kotott visszahuzo zsindr 1 - kék
atmérd koétoétt visszahtzd zsinér 000 - 1,0 mm
(ultravékony)

koétott visszahtzd zsindr 00 - 1,2 mm
(vékony)

kotott visszahuzé zsinér 0 - 1.35mm
(kozepes)

koétott visszahtzd zsinér 1 - 1,5 mm
(kOzepesen vastag)
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

szin ko
ko

A vattatekercsek a termék biztonsdgos és rendeltetésszerlien miikodik, ha a gyarto
hasznalati utasitdsanak megfelel6en hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogdszatban torténd professzionalis hasznalatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellenérzésiink alatt, a felhasznalé teljes
mértékben felelds az alkalmazéasért. Természetesen garantaljuk termékeink
mindségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitds megjelenésével minden korabbi valtozat hatélyat veszti.
CSOMAGOLAS

Az i-PAK fogdszati beavatkozasok sordn torténé foginyvisszahlGzésra szolgal.
KLINIKAI JAVALLATOK

- #1 az eliils6 fogak el6készitéséhez;

- #0 az elills6 fogakhoz; fels6 zsinérként a "két zsinor"
technikahoz;

- #00 a furnérok el6készitése és cementalasa soran; vékony,
morzsalékos szovetekkel foglalkoz6 restaurativ eljarasok;

- #000 az alsé eliilsé fogaknal; inykozeli és iny alatti burkolatok
rogzitésekor; III. osztalya, IV V. osztalyd restauraciok; elsé
zsin6r a "két zsinor" technikahoz.

ELLENJAVALLATOK

1PU11
IPUOL

1PUO2
1PUO3

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

Kotott visszahlzd zsindr #1 (244cm), kdzepesen vastag, kék
Kotott visszah(zé zsinér #0 (244cm), kozepes vastagsagu,
lila szin(

Kotott visszahl(zo zsindr #00 (244cm), vékony, sarga
Kotott visszahtizd zsindr #000 (244cm), ultra vékony, fekete

i-PAK & un cordone non sterile in cotone al 100%, lavorato a maglia in migliaia di
piccoli anelli che formano lunghe catene ad incastro. i-PAK & disponibile in 4 misure:
#1, #0, #00, #000. La marcatura dipende dallo spessore del cordone. Una
caratteristica unica di questo cordone & che non si aggroviglia nella fresa a diamante.
COMPOSIZIONE

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely 6sszetevére
sulyos allergias vagy irritacios reakciot észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Nem is’me,rt. i ;
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritacids reakciokat okozhat
(bér, szem, nyélkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

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

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellenérizték, a kockazatot a
lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették, az altalanos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

A betegpopulaciora, életkorukra és altalanos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korldtozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szdj. Az eszkozzel érintkez szovetek vagy testnedvek - fog, nyal,
nyalkahartya. . o
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

I-PAK kizarolag professzionalis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki. Felhasznaldja
csak engedéllyel rendelkezé orvos, aki ismeri a szokasos fogdszati polirozépaszta
hasznalatat. Nincs sziikség specidlis képzésre.

STERILITAS

colore cordone di retrazione a maglia 000 -
nero
cordone di retrazione a maglia 00 -
giallo

cordone di retrazione a maglia 0 - lilla
cordone di ritrazione a maglia 1 - blu
diametro corda di retrazione a maglia 000 -
1,0mm (ultrasottile)

cordone di retrazione a maglia 00 -
1.2mm (sottile)

cordone di retrazione a maglia 0 -
1,35mm (medio)

cordone di retrazione a maglia 1 - 1,5
mm (spessore medio)

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

I-PAK nem steril modon szallitjak. Nincs sziikség semmilyen elékészité sterilizalasra,
tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartdsra vagy
kalibralasra annak érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszer(i élettartama alatt
megfeleléen és biztonsdgosan miikddjon. Ne hasznadlja azonban, ha az elsédleges
csomagolas sérdilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

i-PAK & destinato all'uso durante le procedure dentali per la retrazione gengivale.

INDICAZIONI CLINICHE
- #1 per la preparazione dei denti anteriori;
- #0 per i denti anteriori; come cordone superiore per la tecnica
"two cord";
- #00 durante la preparazione e la cementazione delle faccette;
procedure di restauro che hanno a che fare con tessuti sottili e
friabili;



- #000 per gli anteriori inferiori; quando si cementano faccette
vicine alla gengiva e sottogengivali; restauri di classe III, IV V;
primo cordone per la tecnica a "due cordoni”.

CONTROINDICAZIONI

#0, #00, #000. Markéjums ir atkarigs no auklas biezuma. Sai auklai ir unikala
TpaéTb§ — ta nesapinas dimanta urbi.
SASTAVS

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

Nessuno conosciuto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

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

Kokvilna 100 %.

Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to atvasindjumus, 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

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

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

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

krasa adita ievilkSanas aukla 000 — melna
adita ievilkSanas aukla 00 — dzeltena
adita ievilkSanas aukla0 —

cerinkrasas

adita ievilkSanas aukla 1 — zila
diametrs adita ievilkSanas aukla 000 — 1,0 mm
(Tpasi smalka)

adita ievilkSanas aukla 00 — 1,2 mm
(smalka)

adita ievilkSanas aukla 0 — 1,35 mm
(vid&ja)

adita ievilkSanas auklal — 1,5 mm
(vid&ji bieza)

I-PAK é sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il 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

PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

i-PAK ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas procediru laika smaganu ievilksanai.
KLINISKAS INDIKACIJAS

I-PAK 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

I-PAK & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura ambiente
e di 18-25°C. Non riutilizzare.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

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

- #1 priekszobu sagatavosanai;

- #0 priekszobiem; ka augséja aukla “divu auklu” tehnikai;

- #00 apdares materialu sagatavosanas un cementésanas laika;
atjaunojosas procediiras, kas saistitas ar planiem, trausliem
audiem;

- #000 apakséjiem priekSzobiem; cementéjot tuvu smaganu un
zemsmaganu apdares materialiem; III, IV V klases restauracijas;
pirma aukla “divu auklu” tehnika.

KONTRINDIKACIJAS

1. Preparare e asciugare il dente.

2. Scegliere la misura del cordone. Poiché il cordone si comprime durante
I'imballaggio, utilizzare una misura di cordone che sembra troppo grande.

3. Tagliare la lunghezza necessaria del cordone di retrazione.

4. Immergere il cordone nel liquido/gel emostatico (non applicabile al
cordone impregnato).

5. Dopo aver preparato e asciugato il dente, il cordone di retrazione viene
posizionato strettamente intorno alla cervice e inserito con attenzione nel
solco utilizzando un piccolo packer per cordone di retrazione o una
spatola. Il sottile packer per il cordone lo fa scivolare rapidamente in
posizione.

6. Durante la successiva preparazione per le procedure, I'effetto meccanico
del cordone e I'effetto chimico del materiale emostatico, si traduce in una
retrazione definitiva della gengiva.

7. Eseguire le procedure necessarie.

8. Se & presente un'emorragia, ripetere i passaggi fino ad ottenere

I'emostasi.
9. Quando le procedure sono completate, rimuovere il cordone e sciacquare
con acqua.
AVVERTENZE

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

Nav zinams. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

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

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

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

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

I-PAK izstradajums ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba. Ta
lietotadjs ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu pasta. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

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

I-PAK izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu un drosu
darbibu paredzétaja kalpoSanas laika, nav nepiecieSama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tiriS8ana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

La durata di conservazione del prodotto € di 6 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

I-PAK izstradajums ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas kabineta, kur vides
temperatira ir 18-25 °C. Nelietojiet atkartoti.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Ierices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

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

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

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

I-PAK & sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni d'uso del
fabbricante. N
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

I 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

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

1. Sagatavojiet un nosusiniet zobu.

2. Izvélieties auklas izméru. Ta ka aukla péc iesainoSanas saspiezas,
izmantojiet Skietami parak lielu auklas izméru.

3. Nogrieziet nepieciesama garuma ievilkSanas auklu.

4. Iemérciet auklu hemostatiska S$kidruma/zeleja (tas neattiecas uz
piestcinatu auklu).

5. P&c zoba sagatavosanas un nozavésanas ievilksanas auklu novieto ciesi

ap kaklinu un uzmanigi ievieto rieva, izmantojot mazu ievilkSanas auklas
uzlic&ju vai lapstinu. Planais auklas uzlicéjs to atri iebida vieta.

6. Veicot turpmako sagatavoSanos procedlram, auklas mehaniska
iedarbiba un hemostatiska materidla kimiska iedarbiba izraisa noteiktu
smaganu ievilk§anos.

7. Veiciet nepiecieSamas procediras.

8. Ja paradas asino$ana, atkartojiet darbibas, lidz ir sasniegta hemostaze.

9. Kad procediras ir pabeigtas, nonemiet auklu un noskalojiet ar Gdeni.
BRIDINAJUMI

IPU11

IPUO1
1IPUO2
IPUO3

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

Corda di retrazione a maglia #1 (244cm), spessore medio,
blu

Corda di retrazione a maglia #0 (244cm), media, lilla

Corda di retrazione a maglia #00 (244cm), sottile, giallo
Corda di retrazione a maglia #000 (244cm), ultrasottile, nero

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 v&dinama vieta. Arstam un pacientam ieteicams valkat
aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.
GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termin$ ir 6 gadi kop$ razoSanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigam. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

i-PAK ir no 100 % kokvilnas izgatavota nesterila aukla, izadita ar tlikstoSiem siku
cilpinu, kas veido garas, savstarpé&ji savienotas kédes. i-PAK ir pieejami 4 izméri: #1,

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatlra.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bérniem
nepieejama vieta!



ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

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

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

I-PAK izstradajums ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar razotdja
Iietgéangs instrukciju.
RAZOTAJA PIENAKUMI

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta k& misu
izstradadjumu lietoSana nav misu kontrolg, lietotdjs ir pilnibad atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

5. Etter & ha forberedt og tgrket tannen, legges retraksjonssnoren tett rundt
livmorhalsen og settes forsiktig inn i sulkusen ved hjelp av en liten
pakning eller spatel for retraksjon. Den tynne snorpakningen skyver den
raskt pa plass.

6. Under fglgende forberedelse for prosedyrene, resulterer den mekaniske
effekten av tréden og den kjemiske effekten av hemostatisk materiale i
en klar retranskjon av tannkjgttet.

7. Utfgr de ngdvendige prosedyrene.

8. Hvis det er bledning, gjentar du trinnene til hemostase er oppnadd.

9 N&r prosedyrene er fullfort, fijern tr@den og skyll med vann.

ADVARSLER

Pé&c Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$gjas versijas tiek aizstatas
IEPAKOJUMS

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner p& produktet eller noen av innholdsstoffene. Produktet avgir
ikke stré’:ling og fordrsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

IPU11 Adita ievilkS8anas aukla #1 (244 cm), vid&ji bieza, zila
IPUO1 Adita ievilkSanas aukla #0 (244 cm), vidéja, cerinkrasas
IPUO2 Adita ievilkdanas aukla #00 (244 cm), smalka, dzeltena
IPUO3 Adita ievilkS§anas aukla #000 (244 cm), ipasi smalka, melna
BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

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

Holdbarhet for produktet er 6 ar fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

i-PAK er ikke-steril tr&d laget av 100 % bomull, strikket i tusenvis av sma Igkker som
danner lange sammenldsende kjeder. i-PAK er tilgjengelig i 4 stgrrelser: #1, #0,
#00, #000. Merkingen avhenger av tykkelsen p& tréden. En unik egenskap ved denne
tréden er at den ikke vikler seg inn i diamantboren.

SAMMENSETNING

Hold produktet tett lukket pa et tort, 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

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.

YTELSESEGENSKAPER

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

I-PAK er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i henhold til produsentens
bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

farge strikket retraksjonstrad 000 - svart
strikket retraksjonstrad 00 - gul
strikket retraksjonstrad 0 - lilla
strikket retraksjonstrad 1 - bl
diameter strikket retraksjonstrad 000 - 1,0 mm
(ultratynn)

strikket retraksjonstrdd 00 - 1,2 mm
(tynn)

strikket retraksjonstrdd 0 - 1,35 mm
(medium)

strikket retraksjonstr&d 1 - 1,5 mm
(middels tykk)

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
o o - o

vare produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.

Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten p& vare produkter i samsvar med de anvendte

standardene.

GYLDIGHET

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

i-PAK er beregnet for bruk under tannprosedyrer for gingival retraksjon.
KLINISKE INDIKASJONER

- "#1 for fremstilling av fremre tenner;

- #0 for fremre tenner; som gvre trad for "to trdds"-teknikk;

- #00 under klargjoring og sementering av finér; restaurerende
prosedyrer som handterer tynt, sprgtt vev;

- #000 for nedre fremre tenner; ved luting naer gingival og
subgingival finér; klasse III, IV V restaureringer; forste tradd for
"to-trdd"-teknikk. "

KONTRAINDIKASJONER

IPU11 Strikket retraksjonstrdd #1 (244cm), middels tykk, bl§
IPUO1 Strikket retraksjonstrdd #0 (244cm), medium, lilla

IPUO2 Strikket retraksjonstrd #00 (244cm), tynn, gul

IPUO3 Strikket retraksjonstrd #000 (244cm), ultratynn, svart
INSTRUKCIA UZYTKOWANIA PL
OPIS

i-PAK to niesterylna ni¢ wykonana w 100% z bawetny, spleciona w tysigce malenkich
petelek tworzacych dtugie, zazebiajace sie tancuszki. i-PAK jest dostepny w 4
rozmiarach: #1, #0, #00, #000. Znakowanie uzaleznione jest od grubosci nici.
Unikalng cecha tych nici jest fakt, ze nie zaplatuje sie w diamentowe wiertto.

KOMPOZYCJA

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

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 rakotwérczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJINOSCI

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

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

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

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

kolor dzianinowa ni¢ retrakcyjna 000 - czarna
dzianinowa ni¢ retrakcyjna 00 - z6tta
dzianinowa ni¢ retrakcyjna 0 - liliowa
dzianinowa ni¢ retrakcyjna 1 -
niebieska

$rednica dzianinowa ni¢ retrakcyjna 000 -
1,0mm (ultracienka)

dzianinowa ni¢ retrakcyjna 00 - 1,2mm
(cienka)

dzianinowa ni¢ retrakcyjna 0 - 1,35mm
($redna)

dzianinowa ni¢ retrakcyjna 1 - 1,5mm
($rednio-gruba)

PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

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

i-PAK jest przeznaczony do stosowania podczas zabiegdw stomatologicznych w celu
retrakcji dzigset.
WSKAZANIA KLINICZNE

I-PAK leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering, rengjgring
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@

I-PAK er designet for & brukes pa tannlegekontor der omgivelsestemperaturen er 18-
25°C. Skal ikke brukes p8 nytt.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

- #1 do preparacji zebéw przednich;

- #0 do zebéw przednich; jako gérna ni¢ do techniki
~dwuniciowej”;

- #00 podczas preparacji i cementowania licowek; zabiegi
odtwdrcze dotyczace cienkich, kruchych tkanek;

- #000 do dolnych zebéw przednich; przy cementowaniu w
okolicach dzigstowych i poddzigstowych licowek; wypetnienia
klasy III, IV V; pierwsza ni¢ do techniki ,dwuniciowej”.

PRZECIWWSKAZANIA

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.

BRUKSANVISNING
1. Forbered og tgrk tannen.
2. Velg trédensstgrrelse. Fordi tr&den komprimeres ved pakking, bruker du
en tradstgrrelse som ser for stor ut.
3. Klipp den ngdvendige lengden p8 retraksjonstréden.

4. 4. Blgtlegg tr@den i hemostatisk vaeske/gel (gjelder ikke for impregnert
tréd).

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

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U o0séb podatnych produkt moze wywotywaé reakcje alergiczne lub podraznienia
(skéra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE




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

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

cor corddo de retragdo de malha 000 -
preto
corddo de retragdo de malha 00 -
amarelo

cordédo de retragao de malha O - lilas
corddo de retragdo de malha 1 - azul

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

I-PAK przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
dentystycznych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOS¢C

diametro Corddo de retragdo de malha 000 -
1,0mm (ultra fino)

Corddo de retragdo de malha 00 - 1,2
mm (fino)

Corddo de retragdo de malha 0 -
1,35mm (médio)

Corddo de retragdo de malha 1 - 1,5

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

MIEJSCE UZYCIA

mm (médio espesso)

PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

O i-PAK destina-se a ser utilizado durante procedimentos dentarios para retracgbes
gengivais.

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

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria ani materialy eksploatacyjne.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przygotuj i osusz zab.

2. Wybierz rozmiar nici. Poniewaz ni¢ $éciska sie podczas pakowania, uzyj
nici o wigkszym rozmiarze.

3. Przytnij wymagang dtugos¢ nici retrakcyjnej.

4. Namocz ni¢ w ptynie hemostatycznym/zelu (nie dotyczy nici
impregnowanych).

5. Po przygotowaniu i osuszeniu zeba, umiesé ni¢ retrakcyjng scisle wokdt
szyjki i ostroznie wprowadzaj do bruzdy za pomoca matego upychacza
lub szpatutki do nici retrakcyjnych. Cienki upychacz do nici z fatwoscig
wsuwa ni¢ w odpowiednie miejsce.

6. Podczas kolejnych przygotowan do zabiegu mechanicznego dziatanie nici
i chemiczne dziatanie materiatu hemostatycznego skutkuje wyraznym
cofnieciem sie dzigsta.

7. Wykonaj niezbedne procedury.

8. W przypadku pojawienia sig jakiegokolwiek krwawienia, powtdrz kroki do
uzyskania hemostazy.

9. Po zakonczeniu procedur wyjmij nic¢ i optucz miejsce woda.

OSTRZEZENIA

INDICACOES CLINICAS

- #1 para a preparacao dos dentes anteriores;

- #0 para os dentes anteriores; como cabo superior para a técnica
"dois cabos";

- #00 durante a preparagdo e cimentagdo de revestimentos;
Procedimentos restauradores que lidam com tecidos finos e
friiveis;

- #000 para os anteriores inferiores; quando a cimentar perto de
verniz gingival e subgingival; restauracdes de classe III, IV V;
primeiro cabo para a técnica "dois cabos".

CONTRA-INDICA(;f)ES

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

Ninguém conhecido. ;
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

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

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

Nie nalezy stosowaé produktu u pacjentéw, u ktérych w przesziosci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw. Produkt nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

N&o ha restrigdes 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

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

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

Okres trwatosci produktu wynosi 6 lata od daty produkgcji. Nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

I-PAK 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. N&o ha necessidade de formagdo especifica.
ESTERILIDADE

Przechowywaé 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

I-PAK é entregue ndo esterilizado. N&o ha necessidade de qualquer esterilizagdo
preparatoéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular ou calibragéo
para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura durante a sua vida
util prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver danificada.
AMBIENTE DE USO

Zawartoégf/'pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUINOSC

I-PAK  foi desenvolvido para ser usado em consultério odontolégico onde a
temperatura ambiente é de 18-25 ° C. Ndo reutilize.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

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

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Néo é forngcido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

I-PAK jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie
z instrukcja uzytkowania producenta.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolq,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktdéw zgodna z obowigzujacymi normami.

WAZNOSC

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

IPU11
IPUO1

IPUO2
Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #000 (244cm), ultracienka,

IPUO3
Czarna

INSTRUGOES DE USO PT
DESCRICAO

Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #1 (244cm), $redniej grubosci,
niebieska

Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #0 (244cm), srednia, liliowa
Dzianinowa ni¢ retrakcyjna #00 (244cm), cienka, z6tta

1. Prepare e seque o dente.

2. Escolha o tamanho do cabo. Como o cabo comprime ao embalar, use um
tamanho de cabo que parega grande demais.

3. Corte o comprimento necessario do cabo de retragdo.

4. Mergulhe o cabo em liquido/gel hemostatico (ndo aplicdvel ao cabo
impregnado).

5. Depois de preparar e secar o dente, o cabo de retragdo é colocado de

perto a volta do sulco e inserido cuidadosamente no sulco utilizando um
pequeno embalador ou espatula do cabo de retragdo. O embalador de
cabo fino desliza rapidamente para a posigao.

6. Durante a preparagdo seguinte para os procedimentos, o efeito mecanico
do cabo e o efeito quimico do material hemostético resultam numa
retragdo definitiva da gengiva.

7. Execute os procedimentos necessarios.
8. Se houver hemorragia, repita os passos até que a hemostase seja
alcangada.
9. Quando os procedimentos estiverem concluidos, retire o cabo e enxague
com agua.
AVISOS

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

I-PAK é um cabo ndo estéril feito de algoddo 100%, tricotado em milhares de
pequenos lagos formando longas correntes interligadas. I-PAK estd disponivel em 4
tamanhos: #1, #0, #00, #00, #000. A marcacdo depende da espessura do cabo.
Um atributo Gnico deste cord&o é que ndo se enreda na broca de diamantes.
COMPOSICAO

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

Algodédo 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.% 722/2012; substancias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagdo enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

O prazo de validade do produto é de 6 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apos
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

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!

ELIMINACAO

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




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

I-PAK é seguro e tem o desempenho esperado se for usado de acordo com as
instrugSes de uso do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

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

Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versGes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

4. fnmuiati firul n lichid/gel hemostatic (nu se aplicd pentru firul
impregnat).

5. Dupd pregdtirea si uscarea dintelui, firul de retractie este rasucit strans
n jurul marginii cervicale, apoi inserat cu grija in santul gingival folosind
un mic aplicator al firului de retractie sau o spatuld. Aplicatorul subtire al
firului de retractie il plaseazd rapid in pozitia corecta.

6. In timpul urmatoarelor pregdtiri pentru procedura, efectul mecanic al
firului si cel chimic al materialului hemostatic rezultd in retractia
categoricd a gingiei.

7. Efectuati procedurile necesare.
8. Dacd este prezentd sangerarea, repetati pasii pand cénd se ajunge la
homeostaza.
9. Cand procedurile sunt finalizate, inldturati firul si clatiti cu apa.
AVERTISMENTE

IPU11

IPUO1
IPUO2
IPUO3

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Corddo de retragdo de malha #1 (244cm), médio espesso,
azul

Cordé&o de retragdo de malha #0 (244cm), médio, lilds
Corddo de retragdo de malha #00 (244cm), fino, amarelo
Corddo de retragdo de malha #000 (244cm), ultra fino, preto

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

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

Durata de viatd a produsului este de 6 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirarii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondenta. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

i-PAK este un fir nesteril confectionat 100% din bumbac, tricotat in mii de mici bucle
formand lanturi lungi interblocate. i-PAK este disponibil in 4 dimensiuni: #1, #0, #00,
#000. Marcarea este in functie de grosimea firului. Un atribut unic al acestui fir este
cd nu se incalceste in freza diamantata.

COMPOZITIE

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 céldura. A nu se ldsa la indeméana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

Bumbac 100%.

Produsul nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate din
plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau derivatele lor; tesuturi sau celule
de origine animald 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

Dacé 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

I-PAK este sigur si se comportd conform utilizérii destinate atunci cand se foloseste
conform instructiunilor producétorglui.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

culoare fir de retractie tricotat 000 - negru

fir de retractie tricotat 00 - galben

fir de retractie tricotat 0 - liliachiu

Fir de retractie tricotat 1 - albastru
diametru fir de retractie tricotat 000 - 1.0mm
(ultra-subtire)

fir de retractie tricotat 00 - 1.2mm
(subtire)

fir de retractie tricotat 0 - 1.35mm
(mediu)

Fir de retractie tricotat 1 - 1.5mm
(grosime medie)

UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

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

VALABILITATE

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

i-PAK este destinat utilizarii in timpul procedurilor dentare pentru retractia gingivald.

INDICATII CLINICE

- #1 pentru pregatirea dintilor anteriori;

- #0 pentru dintii anteriori; ca fir superior in tehnica “doua fire”;

- #00 in timpul pregatirii si cimentarii fatetelor dentare; proceduri
de restaurare care implica tesuturi subtiri, fragile;

- #000 pentru anteriorii de jos; la aplicarea materialului langa
fatetele gingivale si subgingivale; restaurari de clasa III, IV si V;
primul fir in tehnica “doua fire”.

CONTRAINDICATII

IPU11
IPUOL
1PUO2
1PUO3

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

Fir de retractie tricotat #1 (244cm), grosime medie, albastru
Fir de retractie tricotat #0 (244cm), mediu, liliachiu

Fir de retractie tricotat #00 (244cm), subtire, galben

Fir de retractie tricotat #000 (244cm), ultra-subtire, negru

i-PAK je nesterilny kord vyrobeny zo 100% bavliny, pleteny do tisicok malych ociek,
ktoré tvoria dlhé do seba zapadajlce retaze. i-PAK je k dispozicii v 4 velkostiach: #1,
#0, #00, #000. Znacenie zavisi od hribky Snury. Unikdtnym atribitom tejto Sndry
je, ze sa nezamotava.

ZLOZENIE

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

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

100% bavlna.

Vyrobok neobsahuje lieCiva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty ludského pOvodu; tkaniva alebo bunky Zivocisneho
pévodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) & 722/2012; latky, ktoré su
karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlice
endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

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

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sandtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

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

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

farba pletena navijacia Sndra 000 - ¢ierna
pletena navijacia $ndra 00 - ZItd
pletena navijacia Sndra 0 - orgovan
pletena navijacia $nura 1 - modra
priemer pletena navijacia $nGra 000 - 1,0 mm
(ultratenka)

pletena navijacia $ndra 00 - 1,2 mm
(tenka)

pletena navijacia $ndra 0 - 1,35 mm
(stredna)

pletend navijacia snGra 1 - 1,5 mm
(stredne hrubd)

ZAMYSIANY UCEL A KLINICKE VYHODY

I-PAK este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale. Utilizatorii sai pot
fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii pastad dentare. Nu este nevoie
de un instructaj specific.

STERILITATE

i-PAK je urceny na pouzitie po¢as stomatologickych zakrokov na stiahnutie dasien.

I-PAK este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare, curdtare
sau dezinfectie, mentenantd preventivd, regulatd sau calibrare pentru ca acest
dispozitiv s& fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viatd. Cu toate
acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

I-PAK este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura ambientald este
cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de pastd este suficientd pentru o
singurad utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberatd
pastratd altundeva decat in pachetul original isi poate pierde proprietdtile de
functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

KLINICKE INDIKACIE
- #1 na pripravu prednych zubov;
- #0 pre predné zuby; ako horny kabel pre techniku , dvoch $nar";
- #00 pocdas pripravy a cementacie dyh; regeneraéné postupy
zaoberajliice sa tenkymi, drobivymi tkanivami;
- #000 pre nizSie predné Easti; pri tmeleni v blizkosti gingivalnych
a subgingivalnych dyh; vyplne triedy III, IV V; prvy kabel pre
techniku ,dvoch $nar".
KONTRAINDIKACIE

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

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

Nie je znamo.
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

1. Pregatiti si uscati dintele.

2. Alegeti dimensiunea firului. Deoarece firul se comprima la ambalare,
folositi o dimensiune care pare mai mare.

3. Taiati lungimea necesard a firului de retractie.

U citlivych jedincov mdze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oci, sliznice, dychacie cesty)
ZVYSKOVE RIZIKA

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskové riziko je povaZované za prijatelné
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV




Nie sU zndme ziadne obmedzenia tykajluce 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

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

pletena retrakcijska nitka 00 - 1,2mm
(tanka)

pletena retrakcijska nitka 0 - 1,35mm
(srednja)

pletena retrakcijska nitka 1 - 1,5mm
(srednje debela)

PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJIENJA IN KORISTI

I-PAK je vyvinuty len pre profesionaine pouzitie. PouZit ho mdZe iba lekar s licenciou,
ktory ma znalosti o pouzivani beznych dentédlnych pasta. Nie je potreba zvldstneho
Skolenia.

STERILITA

i-PAK je namenjen za uporabo med zobozdravstvenimi posegi za retrakcijo dlesni.
KLINICNE INDIKACIJE

I-PAK je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykonavat Ziadnu pripravnd
sterilizéciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd Gdrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po cell dobu
jeho zivotnosti. Nepouzivajte vsak, ak je primarny bali¢ek poSkodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

I-PAK vyrobok je ureny na pouZitie v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia 18-25
°C. Nepouii\{ajtg znova. | .
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

- #1 za pripravo sprednjih zob,

- #0 za sprednje zobe: kot zgornja nitka za tehniko »dveh niti«;

- #00 med pripravo in cementiranjem s furnirjem; obnovitveni
postopki pri tankih, drobljivih tkivih;

- #000 za spodnje sprednje zebe; pri lepljenju furnirjev na zobe v
blizini dlesenskih tkiv; restavracije razreda III, IV V; prva nitka
za tehniko »dveh niti«.

KONTRAINDIKACIJE

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

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

1. Pripravte a osuste zub.

2. Vyberte velkost kabla. PretoZe sa kabel pri baleni stlaca, pouzivajte prili§
velky kabel.

Odstrihnite pozadovand dizku navijacej $ndry.

4. Kord namoéte do hemostatickej kvapaliny/gélu (nevztahuje sa na
impregnovanu snuaru).

5. Po priprave a vysuseni zuba sa navinutd Sndra umiestni tesne okolo kr¢ka
maternice a opatrne sa zavedie do sulku pomocou malého baliaceho
zariadenia alebo stierky. Obal na tenké Snury ho rychlo posunie na svoje
miesto.

6. Pocas nasledujlcej pripravy na postupy md mechanicky ucinok kordu a
chemicky uc¢inok hemostatického materidlu za nasledok definitivne
stiahnutie gingivy.

7. Vykonajte potrebné postupy.

8. Ak je pritomné akékolvek krvacanie, opakujte kroky, kym sa nedosiahne
hemostaza.

9. Po dokonceni procedur vyberte Sndru a oplachnite vodou.

VAROVANIE

w

Nobena znana. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

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

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

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 tekocCine, s katerimi pripomocek pride v stik - zob,
slina, sluznica.
PREDVIDENI UPORABNIK

I-PAK 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

Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zadvazné alergické alebo
podrézdené reakcie na produkt alebo na niektorl zo zloziek. Produkt nevyZzaruje
Ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Po manipulacii si dokladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odpori¢a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvare.
SKLADOVATELNOST

I-PAK dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega
delovanja pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, ¢iS¢enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, e
je prejmete izdelek v poskodovani embalazi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

I-PAK 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

Doba pouZzitelnosti produktu je 6 roky od datumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo vsetkych koreSpondencia by malo byt uvedené Cislo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

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

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

LIKVIDACIA

Obsah/obal zlikvidujte v sdlade s poziadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,

hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel

alebo pacient navchédza. ; ;
SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

I-PAK je bezpeény a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak je pouZivany v sulade s
pokynmi vyrobcu na pouZitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

1. Pripravite in posusite zob.

2. Izberite velikost nitke. Ker se vrvica pri pakiranju skréi, uporabite nitko,
ki je malo vedja.

3. Odrezite potrebno dolZino retraksijske nitke.

4. Nitko namocite v hemostati¢no tekocino/gel (to ne velja za impregnirane
nitke).

5. Po pripravi in suSenju zoba tesno namestite retrakcijsko nitko okoli vratu
zoba in jo z majhni instrumentom ali lopatico previdno vstavite v brazdo.
Tanka retrakcijska nitka hitro zdrsne na svoje mesto.

6. Med nadaljevanjem priprave za poseg mehanski ucinek nitke in kemi¢ni
u¢inek hemostatskega materiala povzroci dokonéen umik dlesni.

7. Izvedite potrebni poseg.
8. Ce pride do krvavitve, ponovite predhodnje korake, dokler ne dosezete
hemostaze.
9. Ko je poseg zakljucen, odstranite nitko in sperite z vodo.
OPOZORILA

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouZitie v stomatoldgii. 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

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

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

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

IPU11
IPUO1
IPUO2
IPUO3

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

Pletend navijacia $ntra #1 (244 cm), stredne hruba, modra
Pletend navijacia $ntra #0 (244 cm), strednd, orgovan
Pletend navijacia $ndra #00 (244 cm), tenka, zIta

Pletend navijacia $ntra #000 (244 cm), ultratenka, ¢ierna

Rok uporabe izdelka je 6 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po pretetenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

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

i-PAK je 100% bombazna nesterilna nitka, pletena iz na tiso¢e drobnih zank, ki tvorijo
dolgo prepleteno verigo. i-PAK je na voljo v 4 velikostih: #1, #0, #00, #000.
Oznacevanje je odvisno od debeline nitke. Edinstvena lastnost te nitke je, da se ne
zaplete v diamantni instrument.

SESTAVA

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

100 % bombaz.

Izdelek ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov (“:queékega 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

Ce pride do kakrnega 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

I-PAK izdelek je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu s
proizvajaléevimi navodili za uporabo.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

barva pletena retrakcijska nitka 000 - ¢rna
pletena retrakcijska nitka 00 - rumena
pletena retrakcijska nitka 0 - lila
pletena retrakcijska nitka 1 - modra
premer pletena retrakcijska nitka 000 - 1,0mm
(ultra tanka)

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

Z objavo teh navodil za uporabo vse prej$nje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE




IPU11

IPUO1
IPUO2
IPUO3

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

Pletena retrakcijska nitka #1 (244cm), srednje debela,
modra

Pletena retrakcijska nitka #0 (244cm), srednja, lila

Pletena retrakcijska nitka #00 (244cm), tanka, rumena
Pletena retrakcijska nitka #000 (244cm), ultra tanka, ¢rna

ADVERTENCIAS

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

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

VIDA UTIL

i-PAK es un cordon no estéril hecho de algodén 100%, tejido en miles de pequefios
bucles que forman largas cadenas entrelazadas. i-PAK esta disponible en 4 tamafios:
#1, #0, #00, #000. El marcado depende del grosor del cordén. Un atributo Unico de
este corddn es que no se enreda en la fresa de diamante.

COMPOSICION

La vida util del producto es de 6 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

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

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

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

color cordon de retracciéon de punto 000 -
negro
cordon de retraccion de punto 00 -
amarillo

cordoén de retraccion de punto 0 - lila
cordon de retraccion de punto 1 - azul
didmetro Cordén de retraccién de punto 000 -
1,0mm (ultrafino)

cordon de retraccion de punto 00 - 1,2
mm (fino)

cordon de retraccion de punto O - 1,35
mm (mediano)

cordon de retraccion de punto 1 - 1,5
mm (grosor medio)

PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Si se ha producido algun incidente grave en relacién 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

I-PAK es seguro y funciona segln lo previsto si es usado segln las instrucciones de
uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontoldgico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos esta 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.
EMBALAJE

i-PAK estd destinado a ser utilizado durante los procedimientos dentales para la
retraccién gingival.
INDICACIONES CLINICAS

- #1 for the anterior teeth preparation;

- #0 for anterior teeth; as upper cord for “two cord” technique;

- #00 during preparation and cementation of veneers; restorative
procedures dealing with thin, friable tissues;

- #000 for lower anteriors; when luting near gingival and
subgingival veneers; class III, IV V restorations; first cord for
“two cord” technique.

CONTRAINDICACIONES

IPU11

IPUO1
IPUO2
IPUO3

Cordon de retraccion de punto # 1 (244 cm), grosor medio,
azul

Cordon de retraccidon de punto # 0 (244 cm), medio, lila
Cordon de retraccidon de punto # 00 (244 cm), fino, amarillo
Cordoén de retraccion de punto # 000 (244 cm), ultrafino,
negro

ANVANDARINSTUKTIONER Sv
BESKRIVNING

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

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

i-PAK ar en icke-steril trdd av 100 % bomull som &r stickad i tusentals sma dglor till
18nga kedjor. i-PAK finns i fyra storlekar: #1, #0, #00, #000. Markningen varierar
beroende p8 trédens tjocklek. En unik egenskap hos denna tr&d &r att den inte
trasslar in sig i diamantskaéret.

SAMMANSATTNING

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

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

100 % bomull.

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

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

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

I-PAK esta desarrollado Gnicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre como usar materiales dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacion especifica.

ESTERILIDAD

reproduktionsgiftiga eller som har hormonstérande egenskaper
PRESTANDAEGENSKAPER
farg stickad frilaggningstrad 000 - svart

stickad frilaggningstrad 00 - gul
stickad frilaggningstrad 0 - lila

stickad frilaggningstrad 1 - bld
diameter stickad frilaggningstrdd 000 - 1,0 mm
(ultratunn)

Stickad frilaggningstrdd 00 - 1,2 mm
(tunn)

Stickad frilaggningstrdd 0 - 1,35 mm
(medium)

Stickad frilaggningstrdd 1 - 1,5 mm
(mellantjock)

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

I-PAK 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 estd dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

i-PAK &r avsedd att anvandas under tandldkarbesok for att dra tillbaka gingivan.
KLINISKA INDIKATIONER

I-PAK estd disefiado para ser usado en consultorios odontolégicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. No reutilizar.
COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

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

1. Prepare y seque el diente.

2. Elija el tamafio del cordén. Como el corddn se comprime al empacar,
utilice un tamafio de corddn que parezca demasiado grande.

3. Corte la longitud necesaria del cordén de retraccion.

4, Empape el corddn en liquido/gel hemostatico (no es aplicable al cordén
impregnado).

5. Después de preparar y secar el diente, el corddn de retraccion se coloca

estrechamente alrededor del cuello del diente y se introduce
cuidadosamente en el surco utilizando un pequefio empaquetador de
corddn de retraccion o una espatula. El fino empaquetador de corddn lo
desliza rapidamente a su posicion.

6. Durante la siguiente preparacion para los procedimientos, el efecto
mecanico del corddn y el efecto quimico del material hemostatico, dan
como resultado una retraccién definitiva de la encia.

7. Realice los procedimientos necesarios.

8. Si hay alguna hemorragia, repita los pasos hasta conseguir la
hemostasia.

9. Una vez completados los procedimientos, retire el cordén y aclare con
agua.

- #1 for forberedelse av framtanderna;

- #0 for framre tinder; som dvre trdd for "tvatrads”-tekniken;

- #00 vid forberedelse och cementering av faner; restaurativa
ingrepp for tunna, sproda vavnader;

- #000 for nedre framtdnder; vid limning av gingivala och
subgingivala faner; klass III, IV och V restaurationer; forsta
tréden for "tvatrads”-teknik.

KONTRAINDIKATIONER

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

Ingen kand.
OONSKADE BIVERKNINGAR

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

Atgéarder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s& langt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner ang8ende patientpopulation, &lder eller allménna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eI.I.er aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

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




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

I-PAK levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande sterilisering,
rengoring eller desinfektion, forebyggande eller regelbundet underhdll eller
kalibrering, for att sakerstélla att enheten fungerar korrekt och sdkert under dess
avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen ar skadad
ANVANDNINGSMILIO

- #00 kaplamanin hazirlanmasi ve sementasyonu sirasinda; ince,
kirilgan dokulardaki restoratif prosediirler;
- #000 alt on kisimlar icin; diseti ve subginjival kaplamalarin
yakinina yapistirma sirasinda; III., IV. V. sinif restorasyonlar;
“iki kordon” teknigi igin ilk kordon.
KONTRAENDIKASYONLAR

I-PAK &r designad for att anvandas p8 tandvardskliniker d&r omgivningstemperaturen
ar 18-25°C. Ateranvand inte. .
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

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

Bilinmiyor.
iSTENMEYEN YAN ETKILER

Inga forbrukningsvaror eller tillbehor levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

1. Forbered och torka tanden.

2. valj trédstorlek. Eftersom tréden komprimeras vid packning, anvénd en
trédstorlek som verkar for stor.

3. Klipp den erforderliga l&ngden pa frilaggningstraden.

4.  BIGtlagg tréden i hemostatisk vatska/gel (galler ej impregnerad tréd).

5 Efter att ha forberett och torkat tanden placeras frilaggningstréden tatt
runt tandhalsen och fors forsiktigt in i sulcus med hjalp av ett litet
frilaggningstréds-verktyg eller en spatel. Det tunna verktyget far tréden
snabbt p& plats.

6. Under de fdljande forberedelserna infér ingreppen innebér den
mekaniska effekten av trdden och den kemiska effekten av det
hemostatiska materialet en tydlig tillbakadragning av tandkoéttet.

7. Utfor de nédvandiga ingreppen.

8. Om blédning uppstar, upprepa stegen tills hemostas har uppnatts.

9 Na&r proceduren &r klar, ta bort tréden och skolj med vatten.

VARNINGAR

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahrig reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

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

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

Vicudun bir bolims - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis,
tikuruk, mukoza.
HEDEFLENEN KULLANICI

I-PAK yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagi bilgisine sahip lisansli doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

Anvand inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller ndgon av ingredienserna i
den. Produkten avger inte stralning och orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

I-PAK sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan &mri
boyunca duzgin ve glvenli bir sekilde calismasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, onleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmusse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

Anvand endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade l&karen och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

I-PAK ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullanilmak tzere
gelistirilmistir. Yeniden kullanmayin.
SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Produktens hé&llbarhet &r 6 &r frén tillverkningsdatumet. Anvénd inte efter
utgéngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgangsdatum.

FORVARING

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

Férvara produkten tatt sluten p& en torr, vél ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Kassera inneh8llet/behdllaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig handelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

I-PAK produkten &r saker och fungerar som avsett om den anvands i enlighet med
tillverkarens bruksanvisningar.
TILLVERKARENS ANSVAR

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

GILTIGHET

1. Disi hazirlayip kurulayin.

2. Kordon boyutunu segin. Kordon, paketleme sirasinda sikismis oldugu igin,
gok bliyuk goriinen bir kablo boyutunu kullanin.

3. Retraksiyon kordonunu gereken boyutta kesin.

4. Kordonu hemostatik sivi/jel iginde bekletin (emprenye edilmis kordon igin
gegerli dedildir).

5. Disi hazirlayip kuruttuktan sonra, retraksiyon kordonunu serviksin

etrafina yakin bir sekilde yerlestirin ve kiglk bir retraksiyon kordonu
ambalajlayici veya spatulasi kullanilarak sulkusa dikkatlice yerlestirin.
ince kordon ambalajlayici, hizlica kaydirip yerlestirecektir.
6. Islemler icin asagidaki hazirliklar sirasinda kordonun mekanik etkisi ve
hemostatik materyalin kimyasal etkisi sunucunda dis etinde belirgin bir
geri gekilme meydana gelir.
Gerekli islemleri gergeklestirin.
Kanama gergeklesiyorsa, hemostaz gergeklesene dek adimlan
tekrarlayin.
9. Islemler tamamlandiginda kordonu ¢ikarip suyla durulayin.
UYARILAR

7.
8.

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

Bu UrlinG, UrGne veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. Uriin radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

Stickad frilaggningstrdd #1 (244 cm), medium, bld
Stickad frilaggningstr&d #0 (244cm), medium, lila
Stickad frilaggningstrdd #00 (244cm), tunn, gul
Stickad frilaggningstr&d #000 (244cm), ultratunn, svart

IPU11
IPUO1
IPUO2
IPUO3

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu goézlik/ylz igin
koruyucu kullaniimas tavsiye edilir.
RAF OMRU

Uriniin raf émri Gretim tarihinden itibaren 6 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtiimelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

i-PAK, birbirine gegmis uzun zincirler olusturan binlerce kugik ilmek halinde
dokunmus, %100 pamuktan yapilmis steril olmayan bir kordondur. i-PAK 4 ayri
ebatta mevcuttur: #1, #0, #00, #000. isaret, kordonun kalinhgina gére degisir. Bu
kordonun benzersiz bir 6zelligi, elmas frezede dolagmamasidir.

BILESIM

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

BERTARAF ETME

icerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

%100 Pamuk.

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

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

I-PAK glvenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi
durumunda amaglandigi gibi galisir.
URETICININ SORUMLULUGU

renk dokuma retraksiyon kordonu 000 -
siyah

dokuma retraksiyon kordonu 00 - sari
dokuma retraksiyon kordonu 0 - eflatun
dokuma retraksiyon kordonu 1 - mavi
cap dokuma retraksiyon kordonu 000 - 1,0
mm (ultra ince)

dokuma retraksiyon kordonu 00 - 1,2
mm (ince)

dokuma retraksiyon kordonu 0 - 1,35
mm (orta)

dokuma retraksiyon kordonu 1 - 1,5
mm (orta kalinlikta)

HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Urinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz disinda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GEGERLILIK SURESI

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

i-PAK, diseti retraksiyonu igin dental prosedirler sirasinda kullanilmak UGzere
tasarlanmigtir.

KLINIK ENDIKASYONLAR

IPU11

IPUO1
IPUO2
IPUO3

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO RU

Dokuma retraksiyon kordonu #1 (244 cm), orta kalinlkta,
mavi

Dokuma retraksiyon kordonu #0 (244 cm), orta boy, eflatun
Dokuma retraksiyon kordonu #00 (244 cm), ince, sari
Dokuma retraksiyon kordonu #000 (244cm), ultra ince, siyah

- #1 on dis hazirhgi igin;
- #0 on disler igin; “iki kordon” teknigi igin iist kordon olarak;

OMUCAHUE

i-PAK - 310 HecTepunbHas HUTb U3 100% xn0MKa, CBSA3aHHas U3 TbICAYU ManeHbKUX
netenb, obpasylWwnx ANVMHHbIE NepenneTeHHble uenoykn. i-PAK poctyneH B 4



pa3smepax: #1, #0, #00, #000. MapkupoBKa 3aBUCUT OT TOLUMHbI HUTU. YHUKANbHbIM
CBOWCTBOM 3TOM HUTK SIBNSIETCS TO, YTO OHA He 3anyTbiBaeTCs B a/iMasHoM 6ope.
COCTAB

100% xnonok.

MpooyKT He COAepXWT JleKkapCTBEHHbIX BellecTs, B TOM 4YuCie MPOU3BOAHbIX
YesloBeYEeCKON KPOBM WM MnasMbl; TKaHeW WNW KIEeTOK, WAW UX MPOU3BOAHbIX,
4YesI0BeYEeCKOro MPOUCXOXAEHUS; TKaHel WAM KIeTKOK, WAW WX MPOU3BOAHbIX,
>KMBOTHOrO NPOUCXOXAEHUS, KaK yka3aHo B PernameHTte (EC) N2 722/2012; BewuecTs,
KOTOpble SIBNSIOTCS KaHLEPOreHHbIMU, MyTareHHbIM1, TOKCUYHBIMU ANSt penpoayKUmMmn
nnun obnanaT 3HAOKPUHHBIMU paspyLUaoWUMN CBOUCTBaMU.

DYHKUNOHAJIbHbLIE XAPAKTEPUCTUKH

Mcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO MPOBETPMBAEMOM MOMeLieHUU. Bpauy u naumeHty
pPEKOMEHAYETCS1 HOCUTb 3alLUTHbIE MepyaTKW/3aluUTHYIO oAexAy/CpeAcTBa 3alluuTbl
rnas/nuua.

CPOK rogHOCTH

Cpok rogHocTM npoaykta 6 roga co AHA u3rotoeneHus. He wucnonb3osBaTb Mo
UCTEYEHUN Cpoka rofHOCTU. Homep napTum posxeH O6bIT ykasaH BO Bcei
KoppecnoHaeHunn. CM. ynakoBKy ANns nosyyeHus uHdopmauum o napTum u cpoke
roAHOCTU.

XPAHEHUE

useTt Bsi3aHasi peTpakuuMoHHas Hutb 000 -
YepHas
BA3aHas peTpakuMoHHas HuTb 00 -
xentaa
BA3aHas peTpakuMoHHas HuTb 0 -
cupeHesas
BA3aHas peTpakuuoHHas HuTb 1 -
CUHAA

AnameTp BA3aHasa peTpakumMoHHas HuTL 000 - 1,0

MM (ynbTpaToHKas)

BA3aHas peTpakumMoHHas HuTb 00 - 1,2
MM (TOHKas)

BA3aHas peTpakumMoHHas HuTb 0 - 1,35
MM (CcpeaHero pasmepa)

BA3aHas peTpakumMoHHas Hutb 1 - 1,5
MM (cpeAHein ToNLWMHbI)
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTATbI

CpeacTBO  XpaHWUTb  MOJMIHOCTbIO  3aKpbITO, CYXOM, XOPOLIO MpOBETPMBAEMOM
nomelleHMn npu Temnepatype 4-28 ° C. [epxaTb noaasnblue OT Tensaa, ropsymx
NOBEPXHOCTEN, NCKP, OTKPbLITOrO OFHS M APYrMX UCTOYHUKOB BO3ropaHusa. He KypuTb.
M3beraTb nonagaHuWio MpsSMbIX COMHEYHbIX Ny4yen. YTuUnusuposaTb comepxumoe /
€MKOCTb COrflacCHO HOPMaTMBHbIM TpeboBaHWSIM. XpaHUTb B HELOCTYNMHOM ANs AeTei
mecre!

YTUIN3ALNA

YTunusupyite coaepxuMoe/KOHTElHEp B COOTBETCTBUM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOPMAaTUBHbLIMU TpeGOBaHVIﬂMVI.
AKTUBHbIN MOHUTOPWUHI

Ecnv B OTHOWEHWMW U34enns npousollen Kakoh-nnmbo cepbesHblii  MHUWMAEHT,
coobLwMTE NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrsa-ysieHa, B KOTOpOM
3aperncTpupoBaH nosb3oBaTenb U/uUnun nauneHT

PE3IOME BE30MACHOCTU U KJIMHUYECKOIA 3O ®EKTUBHOCTU

I-PAK npoaykT 6e3onaceH u paboTaeT MO Ha3Ha4YeHWIO, eC/IM OH WUCMONb3yeTcs B
COOTBETCTBUN C VIHCprKLlVIElZ no NpUMEHEHUIO Npon3sBoanTend.
OTBETCTBEHHOCTb NMPOU3BOAUTENSA

i-PAK npeaHasHaveH ANS UCNONb30BaHMS BO BpeMs CTOMATOIOMMUYecKux npoueayp
ANA peTpakumMn AecHbl.
KJIMHUYECKUE NMOKA3AHUSA

- #1 pna npenapvMpoBaHuA nepeaHux 3y6os;

- #0 ansa nepeaHnx 3y60B; TEXHUKOW «ABYX HUTEN»;

- #00 BO BpeMsA npenapupoBaHus Wn @(UKcCauMM BUHUPOB;
BOCCTaHOBJIEHUE MOBPEXAEHHbIX TKaHen;

- #000 Ans HWKHUMX nepeaHux 3y60B; npu cdukcaumm okono
AeCHEeBbIX U NoaAeCHEBbIX BUHUPOB; pectasBpauunu knacca III, IV
V; nepBasi HUTb ANA TEXHUKN <ABYX HUTEW».

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Hawwn npoaykTtel paspaboTaHbl Ana  NpodecCMOHanbHOro  UCMONb30BaHUS B
CTOMATONOMMNn. nOCKOﬂbe NpUMEHeHNEe Hawwux NpoAYKTOB HaxXoAMUTCA BHE Hallero
KOHTpONS, nonb3oBaTenb HeceT NONHYHO OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHue.
Pa3yMeeTcsi, Mbl rapaHTMpyeM KayecTBO Hallei NpOoAYKUUW B COOTBETCTBUU C
NpUMEHAEMbIMN CTaHAapTaMun.

CPOK AEACTBMA

Mocne ny6bnvkauum AaHHON MHCTPYKLMKU NO MPUMEHEHWIO BCe Npeabiaylune Bepcumn
OTMeHsIoTCS.

naLlVIeHTbI, Y KOTOpbIX B aHaMHe3e 6b1nun TAXenble annepruyeckue wnn
pasapaxatolime peakuun Ha NPOAYKT AN So60i1 U3 UHFPeANeHTOB
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALIN

HeunssecTHo.
HEXEJIATEJ/IbHbIE MOBOYHbIE 3P®EKThI

Y BOCMPUNMUUBBIX ﬂIOFLeVI NpOAYKT MOXEeT BbI3blBaTb anneprunyeckue wnn
pasapaxatolwme peakuun (Koxa, rnasa, cnmsnctble 060104KkK, AblXaTeNbHble NyTH)
OCTATO4HbIE PUCKHN

YNAKOBKA

IPU11 Bsa3saHas peTpakuMoHHas HuUTb #1 (244cm), cpeaHeit
TONLWMNHbI, CUHASA

IPUO1 BasaHas peTpakuuoHHas Hutb #0 (244cm), cpeaHero

pa3mepa, cupeHesas
BszaHasa peTpakumoHHas HUTb #00 (244cM), ToHKas, xenTtas

IPUO2
IPUO3

BsasaHas peTpakumoHHas HuTb #000 (244cm), ynbTpaToHkas,
yepHas

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHA UA
onuc

Mepbl MO ynpaBneHWio pUCkaMn BHEAPEHbI N MPOBEPEHbI, PUCK CHUXKEH, HACKOJIbKO
3TO BO3MOXHO, O6LMIN OCTATOYHbIA PUCK MPU3HAH NPUEMSIEMbIM.
LEJIEBASl TPYNMA NALUMEHTOB

HuKakux orpaHn4YeHunii OTHOCUTENbHO KaTeropuu MauneHToB, UX Bo3pacTa U obLero
COCTOSIHWSI 3[,0POBbSi HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO MPUMEHSATbL Ha AETAX, NauneHTax
CcpefHero 1 MoXunoro BospacTta.

NPEAMNOJIATAEMASl YACTb TEJIA WM TUMNbl TKAHEW >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

i-PAK - ue HecTepwunibHa HuTKa 3i 100% 6aBOBHM, 3B'sA3aHa i3 TUCAYI MaseHbKUX
netenb, $Ki yTBOPIOOTb AOBr nepenneTeHi naHuloxku. i-PAK poctynHuii B 4
po3mipax: # 1, # 0, # 00, # 000. MapKkyBaHHS 3aneXwuTb BiA TOBLUMHWU HUTKW.
YHiKanbHOW BNACTUBICTIO L€l HUTKM € Te, WO BOHA He 3anyTyeETbCA B alMasHOMY
6opi.

CKNAA

YacTb Tena - poT. TKaHW WKW BMONOrMYECKUE XKWMAKOCTU, KOHTaKTUpylowue C
nsgenuvem - 3y6, CrII0Ha, CIN3NCTbIE 0605104KH.
NPEANOJIATAEMbIV NOJIb3OBATE/1b

I-PAK pa3paboTaH ToJsIbKO A1 PO eCCMOHaIbHOMO UCMOb30BaHUsl B CTOMATONIOMUM.
Monb3oBaTesNb - TONBLKO JIMLEH3MPOBaHHbIV Bpay, KOTOPbIA 3HAET, Kak UCMOoNb30BaTh
obblyHble  cTOMaTosniorMyeckne nactel. HeT HeobxoauMMoCcTM B cneumanbHon
NoAroToBKe.

CTEPWUJ1bHOCTb

100% 6aBoBHa.

MpoayKT He MICTUTb NiKapCbKUX PeYOoBMH, 30KpeMa MOXiAHWX NACbKOI KpoBi abo
nnasMu; TKaHWH abo KNiTUH, abo iX NOXiAHWX, NIOACBKOrO MOXOAXEHHS; TKaHWH abo
KNiTWH, abo X NOXiAHWX, TBAPUHHOIO MOXOAXKEHHS, sIK 3a3HayeHo B PernamenTi (EC)
N2 722/2012; pe4yoBUH, siki € KaHLEPOreHHWMU, MyTareHHWMW, TOKCUYHUMMU ANst
penpoaykuii abo MatoTb €HAOKPUHHI PyMHIBHI BMacTMBOCTI.

OYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

I-PAK ToBap nocCTaBnsieTCs HecTepwuibHbIM., HeT HeobxoauMoCcTM B Kakoin-nmb6o
npeABapuUTENbHON CTEPUNN3ALIMKN, OYNCTKE WK Ae3nHdeKUUM, NPOohUIaKTUHECKoM,
perynspHom o6Cny>xuBaHuM unu kanubpoeke, 4Tobbl rapaHTMPOBaTb MPaBUJIbHYIO U
6e3onacHytlo paboTy u3Lenus B TeuyeHue ero npeanosiaraeMoro cpoka Cryx6bl.
OfHaKo He MCnonb3yiTe, ecnv NepBMYHas ynakoBka nospexaeHa.

ycnosust N1PUMEHEHNA

I-PAK n3genue npeaHasHayeHo ANS UCMOSIb30BaHWUSA B CTOMaTONOrMYeckom kabuHeTe
C TeMnepaTypoW okpy>xatwen cpeabl 18-25°C. He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
PACXOAHbIE MATEPWAJIbI U NTPUHAAJIE)XXHOCTU

B KOMMAEKT nMoCTaBKM W3A4eNnns He BXOAAT  pacxofHble  MaTepuanbl W
NPUHAANEXHOCTH.
PACXOAHbIE MATEPWAJIbI U NTPUHAANTEXXHOCTU

Kkonip B'A3aHa peTpakuiiHa HuTka 000 -
YopHa

B'Ai3aHa peTpakuiiHa HuTKa 00 - xoBTa
B'si3aHa peTpakuiliHa Hutka 0 - 6y3koBa
B'i3aHa peTpakuiviHa HUTKa 1 - cuHa
AiameTp B'A3aHa peTpakuiiiHa HuTka 000 - 1,0
MM (ynbTpaToHKa)

B'i3aHa peTpakuiriHa Hutka 00 - 1,2 MM
(ToHka)

B'A3aHa peTpakuiiHa Hutka 0 - 1,35
(cepenHbOro posmipy)

B'si3aHa peTpakuiiiHa HuTka 1 - 1,5 MM
(cepenHbOI TOBLUMHM)
NEPEABAYYBAHE NPU3HAYEHHSA TA KJNIHIMHI NEPEBATU

1. MoaroTtoBbTE M NpocywuTe 3y6.

2. Bbibepute pasmep HWUTU. [OCKONBbKY HUTb CXKMMaeTcs B YMNakKoBKe,
ncnonb3ynTte 605bWNIA pa3mep.

3. OTpexbTe peTPakLUMOHHY HUTb HEO6XOAMMOWN ANINHBI.

4. CMounTe HWUTb KPOBOOCTaHaBNMBalOLWEN >XUAKOCTblO / renem (He
NPUMEHSATb ANS yXXe NPONUTaHHON HUTH).

5. Mocne NoAroToOBKM U cyLiky 3y6a NAOTHO 3aPUKCUPYITE PeTPaKLMOHHYIO

HUTb BOKPYr LWEeWKW W OCTOPOXHO BBeAWTe B 60pO3AKY C MOMOLLbIO
He6OoNbLIOro peTpakLUMOHHOIO Nakepa ANs yKNaAKU HUTU UKW wnatens.
TOHKWI peTpakuMOHHbIN nakep 6bICTPO yCTaHaB/IMBAET €€ Ha MecTo.

6. MexaHuyeckoe BO3AENCTBME HUTU U XMMUYecKkoe BO3AeicTBue
remMocTaTU4yecKoro Matepuana MpuUBOAUT K OMpeaesieHHOW peTpakuun
JAeCHbl BO BPEMs MOATOTOBKU K CieaylowWwmM npoueaypam.

7. BbiNoNHWUTE HEO6X0AUMbIE NPOLEAYPbI.
8. Ecnv ecTb KpoBOTe4YeHue, MOBTOpsiTe [AeWCTBUS [0 AOCTUXKEHUS
remocrasa.
9. Koraa npoueaypbl 3aBepLUeHbl, CHUMUTE HUTb W NMPOMOITE BOAOM.
MNPEAYNPEXOEHUA

i-PAK npusHauyeHuii ANS BWMKOPWUCTaHHS Ni4 4ac CTOMATONOriYHUX npoueayp ANs
peTpakuii sceH.

KNIHIYHI NOKA3AHHA
- # 1 pna npenapyBaHHsA nepeaHix 3y6is;
- # 0 pna nepepHix 3y6iB; TEXHIKOIO «ABOX HUTOK>;
- # 00 nip 4ac npenapyBaHHA i cikcauii BiHiIpiB; BiAHOBNEHHSNA
MOLUKOAYKEHUX TKaHWH;
- # 000 ans HMOXKHIX NepepHix 3y6iB; npu dikcauii 6ina AceHHUX i
nia'sceHHux BiHipiB; pecTaBpauii knacy III, IV V; nepwia HUTKa
ANSA TEXHIKN «ABOX HUTOK>.
NMPOTUNOKA3AHHSA

MauieHTn, y akux B aHaMHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noppasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yab-KWIA 3 iHFpeaieHTIB.
OBMEXEHHSA HA KOMBIHALII

Hesigomo.
HEBAXXAHI NOBIYHI E®EKTU

He ncnonb3syinTe NpoayKT ANA NaUMEHTOB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
annepruyecKkMe WAM pasfjpaxalline peakuumum Ha npoaykT wnu  nobon  u3
VMHrpeaneHToB.  M3genne  He  reHepupyer  M3flydeHMe U He  BbI3blBaeT
3/1EKTPOMArHUTHbIE NOMEXU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Y cnpuiHATAMBUX NtoAen NPOAYKT MOXE BUKANKATW anepriyHi abo nogpasnusi peakuii
(wkipa, o4i, cNn30Bi 06010HKKN, ANXANbHI WASXK).
3AJIMLLKOBI PUSUKU

3axoAM 3 ynpaBniHHA pU3MKaMU BMPOBAZXKEHI Ta MepeBIPEHi, PU3UK 3HUXKEHWNA,
HacKiNbKK Le MOXIMBO, 3aranbHuii 3a/MWKOBUIA PUSUK BU3HAHWUIA NPUAHATHUM.
LUINIbOBA IPYNA NALIEHTIB




Hisikmx obMeXxeHb WwoAo KaTeropii nauieHTiB, iX Biky Ta 3aranbHOro crtaHy 340poB's
HeBifgoMo. [MPOAYKT MOXHa 3aCTOCOBYBaTU Ha AiTAX, NauieHTax cepefHboro ato
MOXWIOro BiKy.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUMNWU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

/Temperaturgrans /Sicaklik Siniri / NMpenen Temnepatypbl /Mexa
TemnepaTypu

YacTtuHa Tina — poT. TKaHWHKU abo 6ionorivHi piAMHK, WO KOHTaKTYIOTb 3 BUPO6GOM —
3y6, cnuHa, cnu3oBi 06010HKM.
NEPEABAYYBAHWUW KOPUCTYBAY

I-PAK po3pobneHunin Tinbku Ans NpodecinHOro BWKOPUCTAHHA B CTOMaTOMOrii.
KopucTyBay — TiNlbku NiLleH30BaHuWi Nikap, a1l 3Ha€, K BUKOPUCTOBYBATU 3BUYalHI
cToMaTosoriyHi nactu. Hemae notpebu B creuianbHii NiAroToOBLI.

CTEPWIbHICTb

I-PAK noctayaeTbCsi HecTepuibHUM. Hemae noTpebu B 6yab-aKii nonepeaHin
cTepunisauii, ouunweHHi abo paesiHdekuii, npodinakTUYHOMY, PperynsipHoMy
obcnyroByBaHHi abo kanibpyBaHHi, Wo6 rapaHTyBaTh NpaBunbHy Ta 6e3neyHy poboTy
BMpoby npoTArom Koro nepenbavyBaHoOro TepMiHy cnyx6u. OpHak He
BUKOPUCTOBYITE, SIKLLO NEepBUHHA YNakoBKa MOLUKOAXKEHA.

YMOBW 3ACTOCYBAHHSA

Consult instructions for use /Skaitykite naudojimo instrukcija /
Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaiite ce ¢ UHCTpyKLUsiTa
3a ynotpeba /Viz navod k pouziti /Se brugsanvisningen /Vaadake
kasutusjuhendit /Consulter les instructions d'utilisation
/ZUpBoUAeUTEITE TIG 03nYieg Xpriong /Konzultdljon a  haszndlati
utasitassal /Consultare le istruzioni per l'uso /Skatit lietosanas
pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj sie z instrukcja
uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso /Consultati
instructiunile de utilizare /Vid' ndvod na pouZitie /Pred uporabo si
poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se
bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz / CM. nHcTpykumio
Nno NpuMeHeHuto /AnB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCyBaHHS

I-PAK npusHayeHuit Ansi BUKOPUCTaHHS B CTOMaTONOrYHOMY KabiHeTi 3 TeMnepaTypoto
HaBKOMULWHBLOro cepegosuwa 18-25°C. He 3actocoByBaTy NOBTOPHO.
BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

[0 KOMNIeKTy NOCTaBkM BUPOBY He BXOAATb BUTPATHI Matepianu Ta NpuUHanexHoCTi.
IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. MigroTyiiTe i npocywiTb 3y6.

2. Bubepitb po3Mip HWUTKW. OCKiNbKM HUTKA CTUCKAETbCS B YMaKoBLi,
BUKOPUCTOBYWTE BENTMKUIA PO3MIp.

3. BiapixTe peTpakuiiiHy HUTKY HeOob6XiAHOT AOBXUHW.

4. 3MOYITb HUTKY KPOBOCMUWHHOK piAnHOW / reneM (He 3acTocoByBaTw ANns
BXE MPOCOYEHOT HUTKM).

5. Micna nigrotoBkM i CywWwiHHA 3y6a WinbHO 3adikcyiTe peTpakuiiHy HUTKY
HaBKOMIO WWWKKM | obepexHo BBeAiTb B 60pO3HY 3a AOMNOMOrow

HEeBENMKOro peTpakuiiHoOro nakepa ANns yknagaHHs HUTKW abo wnaTtens.
TOHKWI peTpakuiiHWii Nakep WBWAKO BCTAHOBNIOE ii Ha Micue.

6. MexaHiYHUI BNAMB HUTKM | XiMIYHMIA BNIMB reMOCTaTUUYHOro MaTtepiany
Npu3BOANTbL A0 NEBHOI peTpakuii AceH nig Yac niaroToBKM A0 HACTYMNHUX
npoueayp.

7. BukoHaiTe HeobXxigHi npouenypu.

8. AKLWO € KpOBOTEYa, NOBTOPIOWTE Aii A0 AOCATHEHHS reMoCTasy.

9. Konu npoueaypv 3aBepLueHi, 3HiMiTb HUTKY i NpOMUIATE BOAOIO.

NMONEPEAXXEHHSA

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy / Von
Sonnenlicht fernhalten /fa ce nasu ot cnbHuYeBa cBeTnnHa /Chrarite
pfed slune¢nim zafenim /Holdes veek fra sollys /Hoida eemal
paikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpatrioTe
Hakpia anodé Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartand6 /Tenere lontano
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 slneénym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno sonéni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Férvaras bort frén solljus /Giines 1si§indan uzak tutun
/ Bepeub OT NnonagaHuWsi CONHEYHbIX Nyyein /bepertu Bifg COHAYHUX
NpoMeHiB

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai / Nicht wiederverwenden
/He wusnonssaitte nosTopHo /NepouZivejte znovu /M8 ikke
genbruges /Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv
xpnoiyonoleite Eava /Ne hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot
atkartoti /Ikke bruk pa nytt /Nie uzywaé ponownie /N&o reutilizar
/A nu se refolosi /Nepouzivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No
reutilizar /Rteranvéand inte /Tek kullanimliktir / He ucnons3osaTe
NOBTOPHO /He BMKOPWUCTOBYBAaTW MOBTOPHO

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTelpwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/ HecTtepunbHblli /HectepunbHuii

He BUKOPWCTOBYITE NPOAYKT ANS NALIEHTIB, Y AKX B aHaMHesi € Cepiio3Hi anepriyxi
abo noapasnuei peakuii Ha NpoayKT abo 6yAb-akuii 3 iHrpeaieHTiB. Bupi6 He reHepye
BUMPOMIHIOBAHHSA | HE BUK/IMKAE €1eKTPOMarHiTHUX 3aBaj.

3ANOBIXHI 3AX0AN

BukopucTosyiiTe Tinbkn B Ao6pe NpoBITPIOBAHOMY MpUMiLLeHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA  HOCUTM  3aXWUCHI  PyKaBUUKW/3axMCHUI oasr/3acobu  3axucTy
oueit/obnunuus.

TEPMIH NPUOATHOCTI

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Gerat
/MeanumHcko ycTpoiicTtBo /Zdravotnické zafizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /IaTpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv.  medical /Zdravotnicke zariadenia  /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz / MeauunHckoe usgenve /MeanyHuii Bupi6

TepMiH NpnAATHOCTI NPOAYKTY 6 POKW 3 AHA BUrOTOBNEHHSA. He 3acTocoByBaTh nicns
3aKkiHYeHHs TepMiHy npuaaTtHocTi. Homep napTii Mae 6yTu 3asHayeHuin y BCiA
KopecnoHaeHUii. IuB. ynakoBKy A/ OTPMMaHHs iHdopMauii npo napTito Ta TepMiH
npUAATHOCTI.

3BEPITAHHA

36epiraTv NMpPOAYKT LWiSIbHO 3aKpUTUM Yy CyXoMmy, Aobpe MpoBITPIOBAHOMY Micui 3a
TemnepaTypu 4-28°C. Bepertu Big NpsMUX COHAYHMX NMPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratv B HeAOCTYMHOMY AN AiTei Micui!

YTUNI3AUIA

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHocT
/Datum spotfeby /Brug efter dato /Kodlblik-kuni kuupéev /Date
limite d'utilisation /Huepopnvia Angng /Felhasznalhatdsagi id6 /Data
di scadenza /Deriguma termins /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvénd foére-datum /Son
Kullanma Tarihi / Wcnonb3oBaTb 40 /BukopucraTtv 4o

YTunisyiTe BMiCT/KOHTEHEp BiAMNOBIAHO A0 HALiOHabHUX HOPMAaTVBHWUX BUMOT.
AKTUBHUWN MOHITOPUHI

SAKWO WoA0 BMPOBY CTaBCA SIKMICb CEPMO3HWI iHUMAEHT, MOBiAOMTE BUMPOGHMKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-uysieHa, B sKiil 3apeecTpoBaHuMil KopuctyBad i/abo
nauieHT.

PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYHOI EQEKTUBHOCTI

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTtanoxeH HomMep  /Katalogové  Cislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuOG kataAdyou
/Katalégusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové Cislo /Kataloska Stevilka /Numero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi / Homep no kaTanory /Homep
3a KaTtasorom

I-PAK 6e3meyHunin i Mpauloe 3a MNPU3HAYEHHSIM, SIKWO BiH BUKOPUCTOBYETHCS
BiANOBIAHO A0 iIHCTPYKLii BUPOBHMKA OO 3aCTOCYBaHHS.
BIANOBIAA/IbHICTb BUPOBHUKA

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MNapTuaeH Koa
/Kéd Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBu6G napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kod Sarze /Koda serije /Codigo de lote
/Partikod /Parti kodu / Koa napTtuu /Koa napTii

Hawi npoaykTu po3pobrieHi Ans npodeciiHOro BWKOPUCTaHHS B CTOMATOMOrii.
OCKifIbKM 3aCTOCyBaHHS HalMX NPOAYKTIB 3HAaxXOAWTbCS M03a HallMM KOHTPONieM,
KOPUCTYBa4y Hece MOBHY BiAMNOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHS. 3BiCHO, MW rapaHTYEMO
SIKiCTb HaLoi NpOoAYKLii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHWUX CTaHAapTIB.

TEPMIH A1

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpoussoauTen /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KaTaokeuaoTng /Gyartd /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producdtor /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici / MpowssoanTens
/BupobHunk

Micna ny6nikauii Ui€l iIHCTPYKLUIi i3 3acToCcyBaHHS BCi MonepeaHi BepCii CKacoBYOTLCS.
YMNAKOBKA

IPU11 B'asaHa peTpakuiiHa HuTka #1 (244cM), cepenHboi

TOBLUMHWN, CUHA
IPUO1

B'asaHa peTtpakuiiHa HuTka #0 (244cM), cepeaHboro
IPUO2

po3mipy, 6yskoBa
B'asaHa peTpakuiliHa HUTKa #00 (244cmM), TOHKA, XXOBTA
IPUO3

B'asaHa peTvpakuiiHa HuTka #000 (244cm), ynbTpaToHKa,
YyopHa

SIGNS EXPLANATION /iENKLQ PAAISKINIMAS /Schilder Erklarung
/3HaueHune Ha cumBonute /Vysvétleni znaéek /Forklaring af tegn /Mérkide
selgitus /Explication des signes /EEfynon ocfuavong /Jelzések magyarazata
/Spiegazione dei segni /Zimju skaidrojums /Forklaring av tegn
/Objasnienie znakéw /Explicagdo dos simbolos /Explicatii semne
/Vysvetlenie znadiek /Razlaga znakov /Explicacién de signos
/Teckenforklaring /isaretlerin aciklamasi / O6bsicHeHWe CUMBOJIOB
/MNMossACHEHHA cMMBoOIB

Caution /Ispéjimas / Vorsicht /BHumaHue /Pozor /Forsigtighed
i‘_\ /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucién /Varning /Dikkat / OctopoxHo /O6epexHo
Temperature limit /Temperatiros riba /Temperatur-Grenzwert/
TeMmnepatypeH numut /Teplotni limit /Temperaturgranse
Jﬂ, /Temperatuuri limiit /Limite de température /Opio Bepuokpaciag

/H6mérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperaturd /Teplotny limit
/Temperaturna omejitev /Limite de temperatura

o
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