en-1. Product Description Dental Needle Tips (Dental Syringe and Needle
Tips) 2. Indications for use Dental Needle Tips are used to irrigate
root canals, wounds and periodontal pockets. They are also suitable
for the irrigation during periodontal and dental surgical operations,
for interdental irrigation following calculus removal and rubber
cup polishing, for the placement of medications (solutions) in
root canals/periodontal pockets and for the irrigation of extraction sites. In
general, they are used in conjunction with a hand-operated syringe and
irrigation solution. The female luer lock is compliant with 1S0594-2 and
EN1707. Dental Needle Tips are delivered sterile. These instructions are for
professional use only. 3. Contraindications If a patient is known to be
allergic to any of the components or materials (see section 4. Warnings)
used in the Dental Needle Tips, the productsshouldnot be used. 4. Warnings.
Reuse: Dental Needle Tips are for single use only. Shelf life, packaging
and sterility Shelf life stated on the product refers to the product stored in its
box and kept as per conditions reported on the label, if any. During this time,
sterility of the product is guaranteed. The packaging is designed to protect
the device during transportation and storage. However, the packaging’s
integrity or any damages must be verified prior to use. In the case of
packaging damages, the device MUST be discarded as sterility is no longer
guaranteed. The examination can be made with the naked eye or with the
aid of a magnifier under normal lighting conditions. During use, manipulation
and storage, handle the device and its packaging carefully. Dropping, pulling
or over twisting the device, could damage the product. Indications on label
Symbols are reported on the label (for symbols’ meanings, please refer to
TAB1). Colour coding In order to aid with the identification of the appropriate
size, the Dental Needle Tips are colourcoded as per1S0 7864 and IS0 6009
as follows:

Gauge N° @ mm Colour
21 0,8 green
23 0,6 blue
25 0,5 orange
30 03 yellow

5. Precautions See section 4. Warnings. As much as possible to prevent soft
tissue injury, do not use in contact with soft tissues. 6. Adverse reactions
Allergic contact dermatitis and other allergic reactions may occur on
susceptible individuals (see sections 3. Contraindication and 4. Warnings).
Allergies Dental Needle Tips are composed of: e Stainless steel AISI 304;
 Polypropylene; e Silicon oil. Dental Needle Tips should not be used with
patients who have a history of severe allergic reactions to any of their
components or materials. Ethylene Oxide (EO) residue might be present. If
skin rash, irritation, sensitisation or allergic reactions occur, seek immediate
medical attention. 7. Instructions e Dental Needle Tips are for single use
only e Select the appropriate Dental Needle Tips size (see also Colour
coding in section 4.Warnings) . Connect the needle to the luer-type
disposable syringe.  Proceed with the irrigation of root canals or periodontal
pocket. For proper disposal, always observe national laws. Symbols and
meanings are reported in TAB1. 8. Cleaning, disinfection, and sterilisation
instructions N.A. 9. Disclaimer The instructions provided above have been
validated by KerrHawe SA. Any deviation by the dental professional/user from
the instructions provided above will be done at your own risk; KerrHawe
SA will not be able to address any requests for refund or exchanges under
guarantee of any products which have not been handled in accordance with
the above instructions.

it - 1.Descrizione del prodotto Puntale ad ago odontoiatrico (siringa e
puntali odontoiatrici) 2. Indicazioni per P'uso Gliaghi Puntale ad ago
odontoiatrico sono utilizzati per irrigare irrigare icanali radicolari, le lesioni e
le tasche parodontali.Sono indicati anche per [l'irrigazione durante le
procedure di chirurgia dentale e parodontale, per l'irrigazione interdentale
dopo la rimozione del tartaro e durante la lucidatura con coppette di
gomma,per I'applicazione di farmaci (soluzioni) nei canali radicolari/tasche
parodontali e per l'irrigazione dei siti di estrazione. In generale,sono
utilizzati in combinazione con una siringa ad azionamento manuale e una
soluziuone d'irrigazione.La connessione di tipo Luer Lock femmina &
conforme agli standard S0594-2 e EN1707. Gli aghi Puntale ad ago
odontoiatrico sono forniti sterili.Queste istruzioni sono ad esclusivo uso
professionale. 3.Controindicazioni Il prodotto non deve essere utilizzato se
si & a conoscenza del fatto che un paziente ¢ allergico ad uno qualsiasi dei
componenti 0 materiali presenti negli aghi Puntale ad ago odontoiatrico
(consultare il paragrafo 4.Awvertenze). 4. Avvertenze Riutilizzo: Gli aghi
Puntale ad ago odontoiatrico sono esclusivamente monouso. Validita

del prodotto, confezionamento e sterilita. Il periodo di validita del prodotto
dichiarato si riferisce al prodotto conservato nella sua confezione e mantenuto
nelle condizioni riportate in etichetta, se presenti.La sterilita del prodotto &
garantita durante il periodo di validita. Il confezionamento & progettato per
proteggere il dispositivo durante il trasporto e lo stoccaggio. Tuttavia, prima
dell'uso deve essere verificata I'integrita della confezione e I'eventuale
presenza di danneggiamenti della stessa. In caso di danneggiamenti della
confezione, il dispositivo DEVE essere eliminato poiché non & pill garantita la
sua sterilita. L'esame pud essere effettuato ad occhio nudo o con I'ausilio di
una lente di ingrandimento in condizioni normali di illuminazione. Maneggiare
con cura il dispositivo durante I'impiego. La caduta, la trazione o I'eccessiva
torsione del dispositivo potrebbero danneggiare il materiale. Indicazioni
sull’etichetta | simboli sono riportati sull'etichetta (per i significati dei
simboli, consultare gentilmente la TAB1 nella sezione 7. Istruzioni). Codifica
a colori Al fine di semplificare I'identificazione delle dimensioni adeguate, gli
aghi Puntale ad ago odontoiatrico presentano unacodifica a colori IS0 7864
€1S06009 classificata come segue:

Gauge N° 9 mm Colore
21 08 verde
23 0,6 blu
25 05 arancione
30 0,3 giallo

5. Precauzioni Consultare il paragrafo 4. Avvertenze. Al fine di evitare il
pill possibile di procurare lesioni ai tessuti molli, non utilizzare a contatto
con gli stessi. 6. Reazioni avverse In soggetti sensibili possono insorgere
dermatiti allergiche da contatto e altre reazioni allergiche (consultare le
sezioni 3. Controindicazionie 4.Awvertenze). Allergie Gli aghi Puntale ad ago
odontoiatrico sono composti da: e Acciaio Inox AISI 304; e Polipropilene; ®
Olio di Silicone. Gliaghi Puntale ad ago odontoiatrico non devono essere
utilizzatisu pazienti che presentano una storia di gravi reazioni allergiche a
uno qualsiasi dei loro componenti o materiali. Potrebbero essere presenti dei
residui di Ossido di Etilene (EQ). Consultare immediatamente un medico se
si verificano eruzioni cutanee, irritazione,sensibilizzazione o reazioni
allergiche 7. Istruzioni * Gli aghi Puntale ad ago odontoiatrico sono
esclusivamente monouso ¢ Selezionare la misura appropriata dell’ago
Puntale ad ago odontoiatrico (consultare anche la Codifica a
Colori presente nel paragrafo 4. Avvertenze). ® Connettere I'ago alla siringa
monouso dotata di connessione di tipo Iuer-lock. Osservare sempre le
disposizioni di legge vigenti a livello nazionale per il corretto smaltimento.
| simboli e i significati sono riportati nella TAB1. 8. Istruzioni per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione N.A. 9. Limitazione della responsabilita
Le istruzioni sopra riportate sono state validate da KerrHawe SA. Qualsiasi
deviazione effettuata dal professionista dentale/utilizzatore dalle istruzioni
sopra riportate sara effettuata a proprio rischio; KerrHawe SA non sara in
grado di affrontare eventuali richieste di rimborso o sostituzione in garanzia
di tutti i prodotti che non sono stati maneggiati osservando le istruzioni
sopracitate.

fr - 1.Description du produit Pointes d’aiguilles dentaires (seringue et
pointes d’aiguilles dentaires) 2. Indications Les sondes d’irrigation
servent a irriguer les canaux radiculaires, les plaies et les poches
parondontales. Elles se prétent aussi a I'irrigation pendant les opérations
chirurgicales parodontales et dentaires, @ I'irrigation interdentaire suite a
I'élimination du calcul et au polissage par cupule en caoutchouc, & la pose de
médicaments (solutions) dans les canaux radiculaires/poches parodontales
et a 'irrigation des sites d’extraction. En général, elles sont employés en
association avec une seringue actionnées a lamain et une solution d'irrigation.
Le Luer-Lock femelle est conforme aux normes IS0594-2 et EN1707. Les
sondes d'irrigation sont fournies stériles. Ces instructions sont réservées aux
utilisateurs professionnels. 3. Contre-indications S'il est établi qu'un patient
est allergique a de quelconques composants ou matériaux (cf. section 4.
Mises en garde) employés dans les sondes d'irrigation, il ne faut pas utiliser
les produits. 4. Mises en garde. Réutilisation : Les sondes d'irrigation sont
réservées a un usage unique. Durée de vie, emballage et stérilité La durée
de vie mentionnée sur le produit vaut pour le produit dans son emballage et
conservé dans les conditions communiquées dans la notice le cas échéant.
Au cours de ce délai, la stérilité du produit est garantie. Lemballage est congu
pour protéger le dispositif pendant le transport et le stockage. Toutefois, il
faut vérifier I'intégrité de I'emballage ou les quelconques dommages avant
I'utilisation. Si I'emballage est abimé, il FAUT jeter le dispositif étant donné
que la stérilité n’est plus garantie. Le contrdle est possible a I'eeil nu ou a
I'aide d’une loupe dans des conditions d'éclairage normales. Au cours de
I'utilisation, la manipulation et le stockage, manipuler le dispositif et son
emballage avec précaution. Faire tomber, tirer ou tordre excessivement
le dispositif pourrait endommager le produit. Indications de la notice
Les symboles sont détaillés dans la notice (pour leur signification, consulter
le TAB1 a la section 7. Instructions). Code couleur Pour permettre d’identifier
la bonne taille, les sondes d'irrigation sont associées a un code couleur
conformément aux normes IS0 7864 et IS0 6009 comme suit :

Jauge n°® @ mm Couleur
21 08 vert
23 0,6 bleu
25 0,5 orange
30 0,3 jaune

5. Précautions d’emploi Cf. section 4. Mises en garde. Dans la mesure
du possible pour éviter toute Iésion au niveau des tissus mous, ne pas
mettre en contact avec des tissus mous. 6. Réactions indésirables Les
personnes sensibles peuvent développer une dermatite allergique de
contact et d’autres réactions allergiques (cf. sections 3. Contre-indications
et 4. Mises en garde). Allergies Les sondes d'irrigation sont composées :
o d'acier inoxydable AISI 304 ; e de polypropyléne ; e d’huile de silicium.
Il ne faut pas utiliser les sondes d'irrigation sur des patients qui présentent
des antécédents de réactions allergiques séveres a n’importe lequel de leurs
composants ou matériaux. Des résidus d’oxyde d’éthyléne (OE) pourraient
étre présents. En cas d'éruption, d'irritation, de sensibilisation ou de
réactions allergiques cutanées, demander sans attendre un avis médical.
7. Instructions e Les sondes d'irrigation sont réservées a un usage unique
 Choisir la bonne taille de sonde dirrigation (cf. également le Code couleur
a la section 4. Mises en garde). ® Enclencher I'aiguille a la seringue jetable
de type Luer-Lock. ® Procéder a I'irrigation des canaux radiculaires ou de la
poche parodontale. Toujours appliquer les lois nationales pour une élimination
appropriée. Les symboles et leur signification sont indiqués dans le TAB1. 8.
Instructions pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation N.C.
9. Limite de responsabilité Les instructions fournies ci-dessus ont été
validées par KerrHawe SA. Tout écart du professionnel dentaire/de I'utilisateur
par rapport aux instructions fournies ci-dessus le sera a ses propres risques.
KerrHawe SA ne sera pas en mesure de traiter les éventuelles demandes de
remboursement ou d’échanges sous garantie des produits qui n’auront pas
€été manipulés conformément aux instructions ci-dessus.

es - 1.Descripcion del producto Puntas de aguja dental (jeringa dental y puntas
de aguja) 2.Indicaciones de uso Las sondas de irrigacion se utilizan para irrigar
los canales radiculares,las heridas y las bolsas periodontales.También son
adecuadas para la irrigacion durante las operaciones quirdrgicas dentales
y periodontales, para una irrigacion interdental seguida de la eliminacion del
sarro y el pulido con copas dentales, para la colocacion de medicamentos
(soluciones) en el canal radicular o las bolsas periodontales y para la
irrigacion de los puntos de extraccion. En general, se suelen utilizar junto
con una jeringa manual y una solucion de irrigacién. El conector Luer
hembra cumple las normas 1S0594-2 y EN1707. Las sondas de irrigacion
se entregan estériles. Estas instrucciones son para uso profesional.
3. Contraindicaciones No se debe utilizar el producto si se conoce que
el paciente es alérgico a cualquiera de los componentes o los materiales
(véase la seccion 4. Advertencias) que se utilizan en las sondas de irrigacion.
4. Advertencias. Reutilizacion: Las agujas de las sondas de irrigacion son
de un tnico uso. Caducidad, envase y esterilidad La fecha de caducidad
que se indica en el producto hace referencia al producto almacenado en
su caja y conservado de acuerdo con las condiciones que se especifican
en la etiqueta, en su caso. Durante este tiempo, se garantiza la esterilidad
del producto. El envase estd disefiado para proteger el producto durante
el transporte y el almacenamiento. No obstante, antes de utilizar el
producto se debe verificar la integridad del envase o la inexistencia de
dafios. En caso de que el envase presente dafios, se DEBE desechar el
producto ya que no se puede garantizar su esterilidad. Este examen se
puede realizar a simple vista o con la ayuda de una lupa en condiciones
normales de iluminacion. Durante la utilizacién, la manipulacion
y el almacenamiento, manipule el producto y su envase con cuidado. Si
el dispositivo se cae, se tira de él o se gira en exceso, se podria dafiar el
producto. Indicaciones de la etiqueta Los simbolos se especifican en la
etiqueta (para conocer el significado de los simbolos, consulte la Tabla 1 de
la seccion 7. Instrucciones). Codificacion por colores A fin de ayudar con
la identificacion del tamafio adecuado, las sondas de irrigacion se codifican
por colores de acuerdo con las normas ISO 7864 e ISO 6009 tal como se
indica a continuacién:

Ne de calibre o mm Color
21 08 verde
23 0,6 azul
25 0,5 naranja
30 03 amarillo

5. Precauciones Consulte la seccion 4. Advertencias. A fin de impedir
en la medida de lo posible las lesiones de los tejidos blandos, no utilice
el producto en contacto con dichos tejidos. 6. Reacciones adversas Se
pueden producir dermatitis alérgica por contacto y otras reacciones alérgicas
en sujetos susceptibles (consulte las secciones 3. Contraindicaciones y 4.
Advertencias). Alergias Las sondas de irrigacién estdn compuestas por:
 Acero inoxidable AISI 304;  Polipropileno;  Aceite de silicio. Las sondas
de irrigacion no se deben utilizar con pacientes que tengan un historial de
reacciones alérgicas graves a cualquiera de sus componentes o materiales.
Puede contener residuos de oxido de etileno (E0). Si se produce una
erupcion cutanea, irritacion, sensibilizacién o reaccion alérgica, solicite
atencién médica inmediata. 7. Instrucciones. ¢ Las agujas de las sondas de
irrigacion son de un Gnico uso. ® Seleccione el tamafio de aguja adecuado
para la sonda de irrigacién (véase también la Codificacion por colores de la
seccion 4. Advertencias). ® Conecte la aguja a la jeringa desechable tipo Luer.
* Proceda con la irrigacién de los canales radiculares o bolsas periodontales.

Para eliminar los residuos de forma adecuada, respete siempre la legislacion
nacional en esta materia. Los simbolos y significados se indican en la Tabla
1. 8. Instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion N. A.
9. Exencion de responsabilidad KerrHawe SA. ha validado las instrucciones
que se indican anteriormente. El profesional dental o el usuario asumen el
riesgo de cualquier desviacion respecto a las instrucciones indicadas
anteriormente; KerrHawe SA no atendera ninguna peticion de reembolso
0 cambio de acuerdo con la garantia de ninglin producto que no se haya
manipulado de conformidad con las instrucciones anteriores.

de - 1. Produktbes chreibung Dental - Nadelspitzen (Dental-Spritze
und -Nadelspitzen) 2. Indikationen Dental - Nadelspitzen
(Spiilnadeln)werden zur Spillung von Wurzelkandlen, Wunden und
parodontalen Taschen verwendet. Sie eignen sich auch zur Spiilung bei
parodontalen und zahnchirurgischen Operationen,fiir die interdentale
Spiilung nach Zahnsteinentfernung und Politur mit Gummikelchen,fiir
das Einbringen von Medikamenten (Losungen) in Wurzelkanale /
parodontale Taschen und fiir die Spiilung von Extraktionsalveolen.Im
Allgemeinen werden sie in Verbindung mit einer handbetriebenen
Spritze und Spillésung verwendet. Der Luer-Lock-Ansatz entspricht
den Normen ISO 594-2und EN 1707.Dental - Nadelspitzen werden steril
geliefert. Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an professionelle Anwender.
3. Kontraindikationen Wenn ein Patient eine bekannte Allergie gegen eine
derinden Dental - Nadelspitzen verwendeten Komponenten oder Materialien
hat (siehe Abschnitt 4. Warnhinweise), diirfen die Produkte nicht verwendet
werden. 4. Warnhinweise. Wiederverwendung : Dental - Nadelspitzen
Nadelnsind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Haltbarkeit, Verpackung
und Sterilitat Die fiir das Produkt angegebene Haltharkeitsdauer bezieht
sich auf das in seiner Box und — falls zutreffend — unter den auf dem
Etikett genannten Bedingungen aufbewahrte Produkt. Wahrend dieses
Zeitraums st die Sterilitdt des Produkts garantiert. Die Verpackung dient
zum Schutz des Produkts beim Transport und wahrend der Aufbewahrung.
Die Unversehrtheit der Verpackung oder irgendwelche Beschddigungen
missen jedoch vor Gebrauch Gberpriift werden. Bei Beschadigungen der
Verpackung MUSS das Produkt entsorgt werden, da seine Sterilitdt nicht
mehr garantiert ist. Die Untersuchung kann mit bloBem Auge oder mit Hilfe
einer VergroBerungsvorrichtung unter normalen Lichtbedingungen erfolgen.
Handhaben Sie das Produkt und seine Verpackung wéhrend des Gebrauchs,
der Manipulation und Aufbewahrung mit Sorgfalt. Fallenlassen, Ziehen am
Produkt oder Uberdrehen des Produkts kénnte das Material beschadigen.
Angaben auf dem Etikett Symbole sind auf dem Etikett angegeben (die
Bedeutungen der Symbole finden Sie in TAB1 im Abschnitt 7. Anweisungen).
Farbcodierung Zur einfacheren Identifikation der geeigneten GroBe sind die
Dental-Nadelspitzen wie folgt gemaB ISO 7864 und ISO 6009 farbcodiert:

Starke (Gauge) Nr. o mm Farbe
21 0,8 griin
23 0,6 blau
25 0,5 orange
30 0,3 gelb

5. VorsichtsmaBnahmen Siehe Abschnitt 4. Warnhinweise). Um
Weichgewebeverletzungen so weit wie mdglich zu vermeiden, das Produkt
nichtin Kontakt mitWeichgeweben verwenden. 6. Unerwiinschte Reaktionen
Eine allergische Kontaktdermatitis und andere allergische Reaktionen kdnnen
bei anfélligen Personen auftreten (siehe Abschnitte 3. Kontraindikationen
und 4. Warnhinweise). Allergien Dental-Nadelspitzen bestehen aus:
o Edelstahl AISI 304; ¢ Polypropylen; ¢ Silikondl. Dental-Nadelspitzen diirfen
nicht bei Patienten mit einer Anamnese schwerer allergischer Reaktionen
gegen irgendeine der Komponenten oder Materialien verwendet werden.
Es kénnen Reste von Ethylenoxid (EO) vorhanden sein. Wenn Hautrdtungen,
Reizungen, Uberempfindlichkeits- oder allergische Reaktionen auftreten,
muss unverziiglich medizinischer Beistand gesucht werden. 7. Anweisungen
o Dental-Nadelspitzen Nadeln sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
 Wahlen Sie die geeignete GroBe derDental-Nadelspitzen Nadel (siehe auch
Farbcodierung in Abschnitt 4. Warnhinweise). ® Setzen Sie die Nadel auf
die Einwegspritze mit Luer-Anschluss. e Fahren Sie mit der Spiilung
von Wurzelkandlen oder parodontalen Taschen fort. Zur korrekten
Entsorgung sind stets die nationalen Gesetze zu beachten. Symbole und
ihre Bedeutungen finden sich in TAB1. 8. Anweisungen zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation N. z. 9. Disclaimer Die oben beschriebenen
Anweisungen wurden von KerrHawe SA validiert. Jede Abweichung des
Zahnarztes/Anwenders von den oben genannten Anweisungen geschieht auf
lhre eigene Gefahr; KerrHawe SA ist nicht in der Lage, etwaige Forderungen
unter Garantie nach Kostenerstattung fiir oder Austausch von irgendwelchen
Produkten zu erfiillen, die nicht geméB den oben genannten Anweisungen
aufbereitet wurden.

pl - 1. Opis produktu Stomatologiczne koncowki iglowe (Strzykawka
stomatologiczna i koficéwki iglowe) 2. Wskazania do zastosowania
lgty irygacyjne moga by¢ stosowane podczas plukania kanatow,
ran i kieszonek dzigstowych. Sg rowniez przydatne podczas
zabiegéw periodontologicznych i chirurgicznych, jak réwniez do
przeptukiwania przestrzeni migdzyzghowych po zabiegu zdejmowania
kamienia i polerowania gumkami, podczas zabiegéw wprowadzania lekow
(ptynnych) do kanatéw korzeniowych/kieszonek dzigstowych oraz podczas
plukania zebodotéw po ekstrakcjach. Z reguly igty te sa stosowane wraz
z recznymi strzykawkami oraz roztworami do irygacji. Nasadki igiet z
koricéwka typu luer lock sa zgodne z normami IS0594-2 oraz EN1707. gy
w opakowaniu s3 sterylne. Instrukcja wytacznie do uzytku profesjonalnego.
3. Przeciwwskazania Nie nalezy stosowa¢ produktu u pacjentéw z
alergia na ktdrykolwiek ze sktadnikéw lub na materiaty (patrz punkt 4.
Ostrzezenia) zawarte w igtach irygacyjnych. 4. Ostrzezenia. Ponowne
stosowanie:Igty irygacyjne Stomatologiczne kofcéwki iglowe s3 przeznaczone
do uzytku jednorazoweg.Dopuszczalny okres przechowywania,opakowanie
i sterylno$¢ Dopuszczal ny okres przech owywania dotyczy produktu
przechwywanego ow opakowaniu zgodnie z warunkami podanymi na ety-
kiecie (jedli dotyczy). Tylko w tym okresie gwarantuje sie jego sterylno$c.
Opakowanie jest zaprojektowane tak, by ochrania¢ na-rzedzia podczas
transportu i przechowywania. Przed kazdym zastosowaniem nalezy jednak
oceni¢ opakowanie pod katem inte-gralnosci i ewentualnych uszkodzen.
W przypadku wykrycia uszkodzenia opakowania produkt nalezy
bezwzglednie zutylizowa¢ ze wzgledu na brak gwarancji jego sterylnosci.
Oceny produktu mozna dokona¢ gotym okiem lub pod powigkszeniem w
normalnych warunkach o$wietlenia. Podczas stosowania i przechowywania
narzgdzie traktowac z duza ostrozno$cig: upuszczenie, pocigganie lub
wykrecanie narzgdzia moze spowodowac uszkodzenie produktu. Wskazania
na etykiecie Symbole stosowane w instrukcji znajduja sig na etykiecie
(znaczenie symboli zawarto w tabeli 1 w punkcie 7: Instrukcje). 0znaczenie
kolorem Celem utatwienia identyfikacji odpowiednich rozmiardw, igly
irygacyjne oznaczono kolorami zgodnie z normami ISO 7864 i ISO 6009
wedtug ponizsze] tabeli:

Miernik N © ¢ mm Kolor
21 0,8 zielony
23 0,6 nigbieski
25 0,5 pomaranczowy
30 03 20ty

5. Srodki ostroznosci Patrz punkt 4. Ostrzezenia. Igiet nie nalezy stosowaé
w kontakcie z tkankami migkkimi pacjentow celem uniknigcia przypadkowych
urazéw. 6. Reakcje niepozadane U osob uczulonych moze wystapic
alergiczne kontaktowe zapalenie skory i inne reakcje alergiczne (patrz
punkt 3. Przeciwwskaza-nia i punkt 4. Ostrzezenia). Alergie Igly irygacyjne
Dental-Nadelspitzen zawieraja: ® stal nierdzewng AISI 304; e polipropylen; o
olej krzemowy. Igty irygacyjne Dental-Nadelspitzen nie powinny by¢ stosowane
u pacjentéw, u ktérych w przesztodci wystapita cigzka reakcja alergicz-na na
ktérykolwiek z wymienionych materiatow. Mozliwa obecno$¢ resztek tienku
etylenu (E0). W przypadku wystapienia po-draznienia, wysypki, uczulenia
lub reakcji alergicznej nalezy skorzysta¢ z natychmiastowej pomocy
medycznej.7. Instrukcje e Igty irygacyjne Dental-Nadelspitzensa przeznaczone
wytacznie do uzytku jednorazowego. ® Wybra¢ odpowiedni rozmiar igty
Dental-Nadelspitzen (patrz oznaczenie kolorem w punkcie 4. Ostrzezenia).
e Potaczy¢ igle z jednorazowa strzykawka z korcowka typu luer lock.
o Przeprowadzic ptukanie kanatow korzeniowych lub kieszonek dzigstowych.
e Celem przeprowadzenia prawidtowej utylizacji nalezy zapoznac sig z
aktualnymi przepisami panstwowymi. Symbole i ich znaczenie opisano
w tabeli 1. 8. Instrukcje czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji Nie dotyczy
9. Ostrzezenie Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez KerrHawe
SA jako dotyczace wyrobéw medycznych, w tym produktow wielokrot-
nego uzytku. Operatorzy s3 odpowiedzialni za zapewnienie prawidtowej
sterylizacji narzgdzi i materiatéw oraz przeszkolenie per-sonelu wediug
powyzszej instrukcji celem osiagnigcia przewidywanych wynikow. Wszelkie
odstepstwa ze strony operato-ra/personelu w stosunku do powyzszych
instrukcji sa dokonywane na odpowiedzialno$¢ wiasna. KerrHawe SA nie
bedzie rozpa-trywat wnioskow o zwrot lub wymiang w ramach gwarancji
w przypadku produktéw uzytkowanych lub sterylizowanych niezgodnie z
powyzszymi instrukcjami.

nl - 1.Productoms chrijving Dentale naaldpunten (dentale spuit en
naaldpunten) 2. Indicaties voor het gebruik Dentale naaldpunten
worden gebruikt om wortelkanalen, wonden en parodontale pockets
te irrigeren.Zij zijn ook geschikt voor de irrigatie gedurende
parodontale en dentale ingrepen, voor interdentale irrigatie na
het verwijderen van tandsteen en polijsten met een rubber cup, voor het
inbrengen van medicamenten (oplossingen) in wortelkanalen/ parodontale
pockets en voor irrigatie na extractie. In het algemeen worden zij gebruikt
tezamen met een met de hand bediende spuit en een irrigatie-oplossing.
De vrouwelijke luer lock-verbinding is in overeenstemming met1S0594-2 en
EN1707 Dentale naaldpunten worden steriel geleverd. Deze gebruiksaanwijzingen
Zijn uitsluitend voor professioneel gebruik. 3. Contraindicaties Als bekend
is dat een patiént allergisch is voor een van de componenten of materialen
(ziesectie4.Waarschuwingen)dieinde Dentale naaldpunten voorkomendienen
deze niet te worden gebruikt. 4. Warnings. Hergebruik Kerr Polishers
zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vervaldatum, verpakking en
steriliteit De op het product vermelde vervaldatum heeft betrekking op
het product als dit wordt bewaard in zijn verpakking en indien vermeld,
bewaard wordt op de wijze als vermeld op het label. Gedurende deze
periode wordt de steriliteit gegarandeerd. De verpakking is ontworpen om
het product gedurende transport en opslag te beschermen. Niettemin moet
voorafgaand aan het gebruik de integriteit ervan worden gecontroleerd op
eventuele beschadigingen. Bij beschadiging van de verpakking MOET het
worden vernietigd daar er geen garantie meer is op steriliteit. Deze inspectie
kan gedaan worden met het blote oog of met behulp van een loep onder
normale omstandigheden. Behandel het product en zijn verpakking met zorg
bij gebruik en opslag Het laten vallen, er aan trekken of verbuigen kan het
product beschadigen. Indicaties op het etiket Op het etiket staan symbolen
(voor betekenissen van de symbolen wordt verwezen naar TAB1 in hoofdstuk
7. Instructies). Kleurcodering Om de identificatie van de juiste maat te

vergemakkelijken zijn de Dentale naaldpunten  kleurgecodeerd
overeenkomstig ISO 7864 en ISO 6009 als volgt:
Gauge Nummer o mm Kleur
21 08 groen
23 0,6 blauw
25 05 oranje
30 0,3 geel

5. Voorzorgsmaatregelen Zie onder 4. Waarschuwingen. Voorkom zo veel
mogelijk beschadiging van zachte weefsels. Niet gebruiken in contact met
zachte weefsels. 6. Bijwerkingen Allergische contactdermatitis en andere
allergische reacties kunnen optreden bij gevoelige personen (zie rubriek
3. Contra-indicaties en 4 Waarschuwingen). Allergieén Dentale naaldpunten
ziin samengesteld uit: ¢ Roestvrij staal AISI 304; e Polypropyleen;
oSiliconen olie. Dentale naaldpuntenmogen niet worden gebruikt bij patiénten
met een voorgeschiedenis van ernstige allergische reacties op een van
hun componenten of materialen. Als huiduitslag, irritatie, overgevoeligheid
of allergische reacties optreden moet onmiddellijk medische hulp worden
ingeroepen. Een residu van ethyleenoxide kan aanwezig zijn. Als huiduitslag,
irritatie, overgevoeligheid of allergische reacties optreden moet onmiddellijk
medische hulp worden ingeroepen. 7. Instructions ¢ Dentale naaldpunten
naalden zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik e Selecteer de juiste maat
Dentale naaldpunten(zie ook Colour codering in paragraaf 4. Waarschuwingen).
o Verbind de naald met een luer-type disposable wegwerpspuit. ® Ga
verder met de irrigatie of wortelkanalen of parodontale pockets. Volg bij
het wegwerpen op correcte wijze steeds de nationale wetgeving. Symbolen
en betekenis worden vermeld in TAB1. 8. Disclaimer De bovenstaande
instructies zijn gevalideerd door KerrHawe SA als zijnde IN STAAT voor het
prepareren van een medisch instrument, waaronder herbruikbare. Het blijft
de verantwoordelijkheid van de tandarts / gebruiker om ervoor te zorgen
dat het voorbereiden voor hergebruik daadwerkelijk wordt uitgevoerd met
apparatuur, materialen en personeel volgens de bovenstaande instructies
om het gewenste resultaat te bereiken. Elke afwijking door de tandarts /
gebruiker van de bovenstaande instructies zal worden gedaan op uw eigen
risico; KerrHawe SA zal niet in staat zijn aan alle verzoeken voor terugbetaling
of uitwisselingen onder de garantie van producten die niet zijn behandeld of
verwerkt in overeenstemming met de bovenstaande instructies te voldoen.
Elke afwijking door de tandarts / gebruiker van de bovenstaande instructies
zal worden gedaan op uw eigen risico; KerrHawe SA zal niet in staat zijn aan
alle verzoeken voor terugbetaling of uitwisselingen onder de garantie van
producten die niet zijn behandeld of verwerkt in overeenstemming met de
bovenstaande instructies te voldoen

da - 1.Produktbeskrivelse Dentale kanylespidser (Dental sprgjte og
kanylespidser) 2.Indikationer Dentale kanylespidser skyllekanyler er
beregnet til skylning af rodkanaler, sar og parodontale pocher.
Kanylerne er ogsa egnet il skylning under parodontalkirurgiske
og andre  oralkirurgiske  indgreb, til skylning  approksimalt
efter scaling og afpudsning, til applicering af medikamenter (oplgsninger)
i rodkanaler/parodontale pocher og til skylning af ekstraktionsalveoler.
Kanylerne anvendes generelt sammen med skyllesprajter og skyllevaske.
Hun-delen pa luer-lockfatningeneri overensstemmelse med 1S0 594-2 and
EN1707.Dentale kanylespidser leveres sterilt pakket. Denne brugsanvisning
er udelukkende mélrettet professionel brug. 3. Kontraindikationer Hvis
en patient har en kendt allergi over for nogen af indholdsstofferne eller
materialerne, der indgar i skyllekanylerne, skal produktet ikke anvendes.
4. Advarsler. Genbrug: Dentale kanylespidser skyllekanyler er udelukkende
beregnet til engangsbrug. Holdbarhed, pakning og sterilitet Holdbarheden
er angivet for produkterne, nér de opbevares i a@sken og under de

betingelser, der er angivet pa pakningen. | denne periode er steriliteten
garanteret. Pakningen er udviklet til at beskytte produktet under transport
0g opbevaring. Imidlertid skal det kontrolleres fgr brug, at pakningen er
intakt og uden skader. Hvis pakningen er beskadiget, SKAL produktet smides
veek. Undersagelse kan foregd med visuel inspektion eller under lup under
normale lysforhold. Under brug, handtering og opbevaring skal produktet og
pakningen handteres forsigtigt. Produkterne kan beskadiges, hvis de tabes
eller udsattes for et for stort traek eller vrid. Oplysninger pa pakningen
Symboler er trykt pa pakningen (se betydning af symbolerne i tabel 1, afsnit
7, Brugsanvisning). Farvekodning For at hjelpe med valg af den korrekte
starrelse, er skyllekanylerne farvekodede i henhold til ISO 7864 og ISO 6009
som angivet nedenfor.

Gauge str. @ mm Farve
21 08 gren
23 0,6 bl&
25 05 orange
30 0,3 qul

5. Sikkerhedsforanstaltninger Se afsnit 4. Advarsler. Undga sa vidt muligt
kontakt med gingiva under brug for at undga skader. 6. Bivirkninger
Overfalsomhed ved kontakt med huden samt andre allergiske reaktioner
kan forekomme hos modtagelige personer (se afsnit 3. Kontraindikationer
0g 4. Advarsler. Allergiske reaktioner Dentale kanylespidser skyllekanyler
er fremstillet af: o Rustfrit stdl AISI 304 ¢ Polypropylen e Silikoneolie.
Dentale kanylespidser ma ikke anvendes pa patienter, som har en historie med
alvorlige allergiske reaktioner over for indholdsstofferne eller materialerne.
Der kan forekomme rester af ethylenoxid. Hvis der opstdr udslat,
irritation, sensibilisering eller allergiske reaktioner, spges straks laege.
7. Brugsanvisning e Dentale kanylespidser skyllekanyler er udelukkende
beregnet til engangsbrug.  Velg en passende starrelse skyllekanyle (se
ogsé farvekodningen i afsnit 4. Advarsler). ® Monter kanylen pa en luer-
lock engangsskyllesprajte. ® Fortseet med skylningen af rodkanalerne eller
pochen. Fglg altid nationale retningslinjer for bortskaffelse. Betydning af
symboler er angivet i tabel 1. 8. Renggring, desinfektion og sterilisation
Ikke anvendelig. 9. Ansvarsfraskrivelse Denne brugsanvisning er valideret
af KerrHawe SA som EGNET til brug og behandling af medicinsk udstyr,
herunder produkter som kan genbruges. Det er den fagprofessionelles ansvar,
at brug og efterbehandling foregar som angivet for at opné det gnskede
resultat. Enhver afvigelse fra brugsanvisningen af den fagprofessionelle/
brugeren er pad vedkommendes eget ansvar og risiko. KerrHawe SA er
ikke i stand til at behandle henvendelser om refundering eller erstatning
af produkter, der ikke er handteret eller efterbehandlet i henhold til denne
brugsanvisning.

no - 1.Produktbeskrivelse Dentale nélspisser (dental spreyte og ndlspisser)
2Indikasjoner Skyllesonder brukes il & skylle rotkanaler, sar og periodontale
lommer.De egner seg ogsa til skyling under periodontal-og tannkirurgiske operasjoner,
til interdental skylling etter fierning av tannstein og gummikoppolering, for
plassering av medikamenter (lgsninger) i rotkanaler/periodontale lommer
og til skylling av ekstraksjonssteder. Generelt sett brukes de i kombinasjon
med en héndbetjent sproyte og skyllelosning. Hunnluerldsen er kompatibel
med 1S0594-2 og EN1707. Skyllesonder leveres sterile. Disse instruksjonene
er kun til profesjonelle brukere. 3. Kontraindikasjoner Hvis det er kjent
at en pasient er allergisk overfor noen av komponentene eller materialene
(se avsnitt 4. Advarsler), som brukes i skyllesondene, skal produktene ikke
brukes. 4. Advarsler. Gjenbruk: Skyllesondenaler er kun til engangsbruk.
Holdbarhet, pakning og sterilitet Oppbevaringstiden som er angitt pa
produktet gjelder for nar produktet oppbevares i esken under de forhold
som er rapportert pa etiketten, hvis noen. | lapet av denne tiden garanteres
steriliteten il produktet. Pakningen er designet til & beskytte enheten under
transport og oppbevaring. Men pakningens integritet eller eventuelle skader
ma verifiseres for bruk. | tilfelle pakningsskader MA enheten kasseres, da
sterilitet ikke lenger garanteres. Undersekelsen kan gjgres med det blotte
oye eller ved hjelp av et forsterrelsesglass under normale lysforhold. Handter
enheten og dens pakning forsiktig under bruk, manipulering og lagring. Unnga
a miste den, trekke i eller vri enheten for mye, da dette kan fare til skade
pé produktet. Indikasjoner pa etikett Symboler er rapportert pa etiketten
(for symbolbetydning, se TAB1 i avsnitt 7. Instruksjoner). Fargekoding For &
hjelpe til med identifisering av riktig sterrelse, er skyllesondene fargekodet
i henhold til ISO 7862 og ISO 6009 som falger:

Gauge-nr. @ mm Farge
21 08 gronn
23 0,6 bla
25 0,5 oransje
30 0,3 qul

5. Forholdsregler Se avsnitt 4. Advarsler. Ikke bruk i kontakt med blatvev,
i den grad det er mulig for & forhindre blptvevsskade. 6. Bivirkninger
Allergisk kontaktdermatitt og andre allergiske reaksjoner kan forekomme
hos mottagelige individer (se avsnitt 3. Kontraindikasjoner og 4. Advarsler).
Allergier Skyllesonder bestar av: e Rustfritt stal AISI 304 e Polypropylen
o Silikonolje. Skyllesonder skal ikke brukes hos pasienter som har en historikk
med alvorlige allergiske reaksjoner overfor noen av deres komponenter eller
materialer. Etylenoksid (EO)-rester kan vere til stede. | tilfelle hudutslett,
irritasjon, sensibilisering eller allergiske reaksjoner forekommer, mé lege
oppsekes umiddelbart. 7. Instruksjoner e Skyllesondendler er kun til
engangsbruk e Velg riktig storrelse pé skyllesondenalen (se ogsa fargekoding
i avsnitt 4. Advarsler) e Koble nélen til engangssprayten av luertype e Fortsett
med skylling av rotkanaler eller periodontale lommer. Overhold alltid nasjonale
lover for riktig avfallshdndtering. Symboler og betydninger er rapportert
i TAB1 8. Anvisninger for rengjering, desinfeksjon og sterilisering Ikke
relevant. 9. Ansvarsfraskrivelse Instruksjonene som er gitt ovenfor er
validert av KerrHawe SA. Ethvert avvik fra tannfagfolkets/brukerens side
i forhold til anvisningene ovenfor, vil skje pé egen risiko. KerrHawe SA vil
ikke kunne handtere noen foresparsler om refusjon eller utveksling under
garantien av eventuelle produkter som ikke har blitt héndtert i samsvar med
anvisningene ovenfor.

sv - 1.Produktbeskrivning Nélspetsar for tandvard (tandvardsspruta
och nalspetsar)2.Indikationer  Spolkanyler anvands for att
spolarotkanaler,sar och parodontala fickor.De ar ocksd lampliga
for spolning under parodontala och tandkirurgiska operationer, for spolning
mellan ténder efter borttagande tandsten och polering med gummikoppar,
for administrering av ldkemedel (l6sningar) i rotkanaler/parodontala
fickor och for spolning av extraktionsomraden. | allménhet anvands de
tillsammans med en handspruta och spolldsning. Luerlock-kopplingen av
hontyp dverensstdmmer med 1S0594-2 och EN1707. Spolsonder levereras
sterila. Dessa anvisningar ar endast avsedda for professionellt bruk.
3. Kontraindikationer Om patienten har en kénd allergi mot komponenter
eller material (se avsnitt 4, Varningar) som anvénds i spolkanylerna ska
produkten inte anvandas. 4. Varningar. Ateranviindning: Spolkanylerna &r
endast avsedda for engéngsbruk. Hallbarhet, forpackning och sterilitet Den
hallbarhet som anges pa produkten avser produkten forvarad i sin kartong
och enligt de forvaringsanvisningar som anges pa etiketten, om sadana
finns. Under den har tiden garanteras produktens sterilitet. Forpackningen ar
utformad for att skydda instrumentet under transport och forvaring. Paverkan

pa forpackningen och eventuella skador méste kontrolleras fore anvandning.
Om forpackningen &r skadad MASTE kanlyen kasseras eftersom sterilitet inte
langre kan garanteras. Undersékning kan goras med dgat eller med hjalp av
ett forstoringsglas i normala ljusforhdllanden. Under anvandning, hantering
och forvaring ska instrumentet och dess forpackning hanteras férsiktigt. Om
du tappar, drar eller vrider instrumentet kan materialet skadas. Indikationer
pa etikett Symboler finns pa etiketten (se tabell 1). Fargkodning Som ett
hjélpmedel for att identifiera lamplig storlek &r spolsonderna fargkodade i
enlighet med ISO 7864 och IS0 6009 enligt foljande:

katso taulukko 1 luvussa 7. Ohjeet). Varikoodit Oikean koon tunnistamisen
helpottamiseksi huuhteluneuloissa on vérikoodit ISO 7864- ja ISO 6009
-standardien mukaisesti seuraavasti:

Gauge-nro ¢ mm Vari
21 08 vihred
23 0,6 sininen
25 05 oranssi
30 03 keltainen

Gauge nr @ mm Férg
21 0,8 gron
23 0,6 bl&
25 0,5 orange
30 03 qul

5. Forsiktighetsatgarder Se avsnitt 4, Varningar). Far inte anvdndas
i kontakt med mjukvavnad for att férhindra mjukvévnadsskada.
6. Biverkningar Allergisk kontaktdermatit och andra allergiska reaktioner
kan forekomma hos kansliga personer (se avsnitt 3, Kontraindikationer
och 4, Varningar). Allergier Spolsonder bestér av: e Rostfritt stal AISI 304;
* Polypropylen  Silikonolja. Spolkanyler ska inte anvéndas till patienter som
har en sjukdomshistoria av svara allergiska reaktioner mot komponenter
eller material. Det kan finnas rester av etylenoxid (E0). Om hudutslag,
irritation, sensibilisering eller allergiska reaktioner uppstér, sok omedelbart
ldkare. 7. Anvisningar ¢ Nalar till spolsonder &r endast avsedda for
engangsbruk. e Valj en nal med lamplig storlek (se &ven Fargkodning
i avsnitt 4). Varningar).  Anslut nalen till engéngssprutan av luer-typ.
o Spola rotkanalerna eller de parodontala fickorna. Folj alltid nationell
lagstiftning for korrekt kassering. Symboler och betydelser anges i tabell 1.
8. Rengorings-, desinfektions- och steriliseringsanvisningar Ej
tillampligt. 9. Ansvarsfriskrivning Dessa anvisningar har validerats av
KerrHawe SA. Alla awvikelser av den som bearbetar/anvandaren fran
anvisningarna ovan sker pa egen risk. KerrHawe SA kan inte behandla
begédran om aterbetainingar eller byten under garantin for produkter som
inte har hanterats i enlighet med anvisningarna ovan.

et - 1.Toote Kirjeldus Hambaravindela otsad (hambasiistal ja ndelaotsad)2.Néi-
dustused kasutamiseks Loputusndelad on mdeldud juurekanalite,haavade ja
igemetaskuteloputamiseks. Needsobivad ka loputamiseks periodontaalsete ja
dentaalsete operatsioonide ajal, hambakivi eemaldamise ja kummiotsakutega
poleerimise jargseks hammaste loputuseks, ravimite (lahuste) sisestamiseks
juurekanalitesse/igemetaskutesse ja hamba véljatombamisel tekkinud
haava loputamiseks. Uldiselt kasutatakse neid koos Késitsi kasutatavate
slistalde ja loputuslahustega. Luer-kinnitused dhilduvad I1SO 594-2 ja
EN 1707 standarditega. Loputusndelad on steriilsed. Need juhised on
moeldud kasutamiseks ainult spetsialistidele. 3. Vastundidustused
Kui patsient on teadaolevalt allergiline kasutatud komponentidele voi
materjalidele (vt 4. jaotist hoiatuste kohta), ei tohiks loputusndelu kasutada.
4. Hoiatused. Korduvkasutamine: Loputusndelad on mdeldud ainult
linekordseks kasutamiseks. Kdlblikkusaeg, pakendamine ja steriilsus
Toote kdlblikkusaeg viitab karbis hoitud tootele, mida hoitakse tootesildile
mérgitud tingimustes, kui need on teada. Selle aja jooksul on toote steriilsus
garanteeritud. Pakend on disainitud toodet transportimise ja sailitamise ajal
kaitsma. Enne kasutamist tuleb kontrollida pakendi rikkumatust voi voimalikke
kahjustusi. Pakendi kahjustuste korral TULEB seade kasutuselt kdrvaldada,
sest selle steriilsus pole enam garanteeritud. Seadet saab kontrollida palja
siimaga vdi suurendusklaasi abil normaalsetes valgustustingimustes.
Kasutage toodet ja selle pakendit kéitiemise, kasutamise ja hoiundamise
ajal eftevaatlikult. Toote mahapillamine, tdmbamine véi vé&namine vdib
seda kahjustada. Margised sildil Sildile on mérgitud siimbolid (siimbolite
tahendust vt juhiste 7. jaotise tabelist 1). Varvikoodid Oige suuruse
valimise hdlbustamiseks on loputusndelad vastavalt ISO 7864 ja ISO 6009
standarditele varustatud jargmiste véarvikoodidega.

Maddu nr ¢ mm Varv
21 08 roheline
23 0,6 sinine
25 0,5 oranz
30 03 kollane

5. Ettevaatusabindud Vt 4. jaotist Hoiatused. Pehmete kudede vigastuste
ennetamiseks véltige voimalusel alati nendega kokkupuudet. 6. Korvaltoimed
Vastuvdtlikel isikutel véib tekkida allergiline kontaktdermatiit voi muud
allergilised reaktsioonid (vt 3. jaotist vastundidustuste ja 4. jaotist hoiatuste
kohta). Allergiad Loputusndelad koosnevad jérgnevatest materjalidest: ®
roostevaba teras AISI 304; e poliipropiileen; e silikoondli. Loputusndelu ei
tohi kasutada patsientidel, kellel on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone
nendes sisalduvate komponentide vdi materjalide vastu. V6ib ilmneda
etiileenoksiidi (EO) jééke. Nahalddbe, -drrituse, tundlikkuse vi allergiliste
reaktsioonide tekkimisel pddrduge kohe arsti poole. 7. Kasutusjuhised
o Loputusndelad on mdeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks e Valige
Gige suurusega loputusndel (vt ka vérvikoode ja 4. jaotist hoiatuste kohta).
o (hendage ndel Luer-tiiiipi iihekordse siistlaga. ® Jatkake juurekanalite
vi igemetaskute loputamisega. Utiliseerimisel jargige alati riiklikke seadusi.
Siimbolid ja nende tdhendused on toodud tabelis 1. 8. Puhastamise,
desinfitseerimise ja steriliseerimise juhised - 9. Lahtiiitius Ulattoodud
juhised on heakskiidetud ettevdtte KerrHawe SA poolt. Hambaravispetsialist/
kasutaja vastutab ise mis tahes korvalekalde eest iilaltoodud juhistest;
KerrHawe SA ei rahulda garantii korras mitte Uhtegi hilvitus- ega
vdljavahetusnduet mis tahes seadmele, mida ei ole toodeldud vastavalt
{ilaltoodud juhistele.

fi - 1.Tuotekuvaus Hammasneulakérki (hammasruisku- ja -neulakarki)
2 Kdyttoaiheet Huuhteluneuloja kéytetdan juurikanavien, haavojen ja parodonta-
alisten huuhteluun.Ne soveltuvat myds periodontaalisten ja hampaiden kirurgisten
toimenpiteiden huuhteluun sekd hammasvélien huuhteluun  hammaskivi
poistojen ja kumikuppi kiillotusten yhteydessa. Lisaksi niitd voidaan myds
kayttad ladkeaineiden sijoittamiseen juurikanaviin / ientaskuihin Yleensa
niitd kdytetdan yhdesséd kasitoimisen ruiskun ja huuhtelunesteen kanssa.
Laitteen naaraspuolinen luer lock -liitin téyttdd 1S0594-2 ja EN1707
-standardien vaatimukset. Huuhteluneulat toimitetaan steriileind. Nama
ohjeet on tarkoitettu ainoastaan ammattilaisille. 3. Vasta-aiheet Jos
potilaan tiedetdén olevan allerginen jollekin ndiden tuotteiden ainesosalle
tai materiaalille (katso luku 4. Varoitukset), nditd huuhteluneuloja ei pidd
kayttad. 4. Varoitukset. Uudelleenkdyttd Huuhteluneulat ovat ainoastaan
kertakayttoisid. Sdilyvyysaika, pakkaus ja steriiliys Tuotteelle iimoitettu
sdilyvyysaika koskee tuotetta, jota sdilytetddn rasiassaan ja etiketissd
mahdollisesti ilmoitetuissa ympéristdolosuhteissa. Tand aikana tuotteen
steriiliys on taattu. Pakkaus on suunniteltu siten, ettd se suojaa laitetta
kuljetuksen ja sdilytyksen aikana. Pakkauksen eheys on kuitenkin
tarkistettava ennen kéyttod ja varmistuttava, ettei siind ole vaurioita. Jos
pakkaus on vaurioitunut, laitt ON EHDOTTOMASTI hévitettdvd, silld sen
steriiliyttéd ei endé voida taata. Tuote voidaan tarkastaa paljaalla silmélla
tai suurennuslasin alla normaaleissa valo-olosuhteissa. Késittele laitetta
ja sen pakkausta varovasti kdyton, kasittelyn ja séilytyksen aikana.
Laitteen putoaminen, vetdminen tai vaantdminen voi vaurioittaa sitd.
Etikettimerkinnat Etiketti sisiltdd symboleja (symbolien merkitykset,

5. Varotoimet Katso luku 4. Varoitukset. Varo kosketusta pehmytkudokseen,
silld se voi vahingoittaa pehmytkudosta. 6. Haittavaikutukset
Huuhteluneulat sisaltavdt seuraavia materiaaleja: ® ruostumaton terds
AISI 304; * polypropyleeni o silikonidljy. Huuhteluneuloja ei saa kayttaa
potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt vakavia allergisia reaktioita ndiden
laitteiden joillekin ainesosille tai materiaaleille. Etyleenioksidin jadmia
voi esiintyd. Jos potilaalla ilmenee ihottumaa, arsytystd, herkkyyttd
tai allergisia reaktioita, on viipyméttd hakeuduttava I&ékérinhoidoon.
7. Ohjeet ¢ Huuhteluneulat ovat ainoastaan kertakdyttdisia. e Valitse
sopiva huuhteluneulan koko (katso myds Vérikoodit luvussa 4. Varoitukset).
o Liitd neula luer-tyyppiseen kertakdyttdruiskuun. o Aloita juurikanavien
tai parodontaalisten taskujen huuhtelu. Havitd tuotteet aina kansallisia
médrayksid noudattaen. Symbolien merkitykset kdyvat ilmi taulukosta 1. 8.
Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeet - 9. Vastuuvapauslauseke
KerrHawe SA on validoinut edelld annetut kéyttdohjeet. Jos
hammaslaéketieteellinen ammattilainen / kdyttaja poikkeaa edelld annetuista
ohjeista, hén tekee ndin omalla riskilld&n; KerrHawe SA ei maksa takuun
mukaista korvausta tuotteista eiké vaihda tuotteita, joita ei ole kasitelty tai
puhdistettu edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.

pt - 1.Descricdo do produto Pontas de agulha dentérias (Seringa
dentdria e pontas de agulha) 2.Instrugdes para utilizagéo As Pontas de
agulha dentdrias sdo utilizadas para a irrigacdo de canais
radiculares, feridas e bolsas periodontais. Séo ainda utilizadas para a
irrigacéo durante cirurgias dentdrias e periodontais, para a irrigacdo
interdental a seguir & remocdo de tartaro dentdrio e polimento com taca
de borracha, para a colocagdo de medicamentos(solugdes) nos canais
radiculares/bolsas periodontais e para a irrigagdo pds-extragdo. Em regra,
s30 utilizados em combinagéo com uma seringa manual e uma solugdo de
irrigagéo. A ligacdo fémea Luer Lock corresponde as normas 1S0594-2 e
EN1707 As Pontas de agulha dentérias so fornecidas em condicGes néo
esterilizadas. Estas instrucdes destinam-se apenas a utilizadores profissionais.
3.ContraindicagdesEm caso de alergias conhecidas a qualquercomponente
ou material contido no produto (ver secgéo 4. Adverténcias), as Pontas de
agulha dentérias néo devem ser utilizadas. 4. Adverténcias. Reutilizagao:
As agulhas Pontas de agulha dentdrias destinam-se apenas a utilizagao Unica
Prazo de validade, embalagem e esterilidade O prazo de validade indicado no
produto refere-se ao produto armazenado na sua caixa e nas condices
indicadas no rétulo, quando existentes. A esterilidade do produto esta
garantida durante este prazo de esterilidade. A embalagem foi concebida
para proteger o dispositivo durante o transporte e armazenamento. Todavia,
a integridade da embalagem ou presenca de possiveis danos deve ser
verificada antes da utilizago. No caso de a embalagem apresentar danos,
o dispositivo TEM DE ser eliminado, visto que a esterilidade ja ndo esta
garantida. A inspecéo pode ser realizada a olho nu ou com a ajuda de uma
lupa em condicdes de iluminacdo normais. Durante a utilizagéo, manipulagéo
e armazenamento, trate o dispositivo com cuidado, evitando deixar cair,
puxar ou torcer excessivamente o dispositivo; isto pode danificar o material.
Indicagdes no ratulo Os simbolos s&o indicados no rétulo (para o significado
dos simbolos, ver a TAB1 na seccéo 7. Instrucdes). Codificacdo a cores
Para facilitar a identificacdo do tamanho adequado, as Pontas de agulha
dentdrias estéo codificadas a cores de acordo com as normas ISO 7864 e
IS0 6009, da seguinte forma:

Calibre n.° ¢ mm Cor
21 08 verde
23 0,6 azul
25 0,5 cor de laranja
30 03 amarelo

5. Precaucdes Ver a seccdo 4. Adverténcias. Para evitar o mdaximo
possivel lesdes nos tecidos moles, ndo utilize o dispositivo em contacto
com tecidos moles. 6. Reacdes adversas Pode ocorrer dermatite de
contacto ou reacdes alérgicas em individuos suscetiveis (ver seccéo
3. Contraindicacdes e 4. Adverténcias)Alergias As Pontas de agulha dentarias
sdo compostas por: ® aco inoxidavel AISI 304; e polipropileno; e dleo de
silicone. As Pontas de agulha dentérias néo devem ser utilizadas em doentes
com antecedentes de reacOes alérgicas graves a qualquer componente
ou material contido nos produtos. Podem existir residuos de dxido de
etileno (EO). Na ocorréncia de vermelhidéo, irritacdo ou hipersensibilidade
cutnea ou reacdes alérgicas, consulte um médico. 7. Instrugdes.
o As agulhas Pontas de agulha dentérias destinam-se apenas a utilizagéo unica
e Utilizeaagulha Pontas de agulha dentérias com otamanho adequado (ver
tambéma codificacéo a cores na secgéo 4. Adverténcias) ® Ligue a agulha a
seringa Luer Lock descart dvel. e Procedaa irrigacéo dos canais radiculares ou
da bolsa periodontal. Para uma eliminacdo adequada, cumpra sempre
as leis nacionais. Os simbolos e significados séo explicados na TAB1.
8. Instrucdes de limpeza, desinfecao e esterilizagao N.A. 9. Exoneracao
de responsabilidade As instrucdes em cima fornecidas foram validadas
pela KerrHawe SA. Qualquer desvio do profissional/utilizador em relagéo as
instrucdes fornecidas acima serd por sua prpria conta e risco; a KerrHawe
SA ndo podera responder a quaisquer pedidos de reembolso ou troca no
&mbito da garantia concedida para quaisquer produtos que ndo tenham sido
manipulados de acordo com as instrucdes fornecidas acima.

hu - 1. Termékleiras Fogaszati tihegyek (fogdszati fecskendd és tihegyek)
2. Haszndlati javallat Az oblitd szonddk a gyokércsatornak, sebek és
periodontalis tasakok oblitésére hasznélatosak. A periodontalis és fogdszati
sebészeti operdciok sordn végzendd oblitésre, fogkd eltdvolitisat és
gumicsészés polirozast kovetd interdentdlis Gblitésre, gyogyszerek
(oldatok) gydkércsatornaba/periodontalis tasakokba helyezésére és az
extrakcios helyek oblitésére is alkalmasak. Ezeket altalaban egy kézi
miikodtetés(i fecskendGvel és oblité oldattal hasznaljdk. A ndi Luer-
zér megfelel az 1S0594-2-nek és az EN1707-nek. Az 6blitd szondékat
steril dllapotban szallitidk. Az Gtmutatds szakmai haszndlatra szant.
3. Ellenjavallatok Ha egy péciensnek ismert allergidja van az oblit6
szondékban haszndlt barmelyik komponenssel vagy anyaggal szemben (Id.
4. fejezet: Figyelmeztetések), akkor a termékeket nem szabad felhasznaini.
4, Figyelmeztetések. Ujrahasznositas: Az oblits szonda tiik csak eqyszeri
hasznélatra szantak. Eltarthatdsagi idd, csomagolas és sterilitas. A termék
eltarthatdsagi ideje a termék sajat dobozdban vald és a feltiintetés esetén
cimkén szerepld feltételek melletti téroldsdra vonatkozik. Ezen idd alatt a
termék sterilitisa garantalt. A csomagolast Ugy tervezték, hogy megvédie
az eszkozt a szdllitds és tdrolds folyamén. Ugyanakkor a haszndlatot
megel6zden ellendrizni kell a csomagolds sértetlenségét vagy barminemii
karosodésat. A csomagolds kdrosoddsa esetén az eszkozt el KELL tavolitani,
mivel a sterilitds tovabb nem garantdlhatd. Az eszkoz vizsgalatat szabad
szemmel, vagy normal fényviszonyok kozétt egy nagyitéval lehet elvégezni.
A hasznélat, kezelés és tarolds soran Ovatosan bénjon az eszkdzzel és

annak csomagolasaval. Az eszkoz leejtése, meghlzdsa vagy megcsavardsa
a termék kdrosodasat eredményezheti. A cimkén szereplé adatok A
cimkén feltiintetett jelzések (a jelzések jelentése a TAB1-ben taldlhatd
a 7. fejezetben: Utmutatas). Szinkdd A megfeleld méret azonositdsanak
eldsegitésére az 6blitd szondakat az ISO 7864-nek és az I1SO 6009-nek
megfelelden a kovetkezok szerinti szinkdddal lattak el:

salygomis. Naudodami, tvarkydami ir laikydami prietaisg ir jo jpakavima,
elkités su jais atsargiai. Numetus, traukiant ar per stipriai susukus prietaisa
gali biti pazeistas gaminys. Nurodymai etiketéje Etiketéje nurodomi Zenklai
(Zenkly reikSmes Zidrékite 1 lenteléje 7 skyriuje ,Instrukcijos“). Spalvinis
kodavimas Siekiant padéti nustatyti tinkama dydj drékinimo zondai
koduojami spalvomis pagal ISO 7864 ir ISO 6009 taip:

Mérdeszkoz szama o mm Szin Zondo Nr. o mm Spalva
21 08 z0ld 21 0,8 Zalia
23 0,6 kék 23 0,6 mélyna
25 05 narancs 25 05 oranziné
30 0,3 sarga 30 0,3 geltona

5. Ovintézkedések Lisd: 4. fejezet: Figyelmeztetések Amennyire
lehetséges, a lagyszovetek sériilésének elkeriilésére érdekében keriilie az
azokkal valo kontaktust. 6. Mellékhatdsok Az arra hajlamos egyénekben
allergikus kontaktdermatitisz és egyéb allergids reakciok Iéphetnek fel
(Id. a 3. fejezetben: Kontraindikdcié és 4. Figyelmeztetések). Allergiak
Az 0blitd szondak a kovetkezé anyagokbdl allnak: ® nemesacél AISI 304;
o polipropilén; e szilikonolaj. Az 6blitd szonddk nem haszndlhatok olyan
péciensek esetében, akik stlyos allergias reakciok torténetével rendelkeznek
azok barmelyik komponensével vagy anyagdval szemben. Etilén-oxid (EQ)
maradékok jelenléte lehetséges. Bérkilités, irritacio, érzékennyé valds vagy
allergids reakciok fellépése esetén azonnal menjen orvoshoz. 7. Utmutatas
o Az 0blit6 szonda tlik csak egyszeri hasznalatra szantak e Valassza a
megfelel6 oblitd szonda ti méretet (lasd a szinkddolast a 4. fejezetben:
Figyelmeztetések). ® Csatlakoztassa a tiit a Luer-tipus( egyszer hasznalatos
fecskenddre. o Végezze el a gyokércsatornak vagy a periodontdlis tasak
oblitését. A megfeleld hulladékkezeléshez mindig vegye figyelembe a helyi
torvényeket! A jelzések és jelentések a TAB1-ben taldlhatok. 8. Tisztitasi,
fertétlenitési és sterilizalasi utasitasok n.a. 9. Jogi nyilatkozat A fenti
utasitasokat a KerrHawe SA ellendrizte. Amennyiben a fogészati szakember/
felhasznald eltér a fenti utasitdsoktol, gy azt a sajat feleldsségére teszi;
a KerrHawe SA nem fogadja a jotéllas ald tartozé visszatéritési/csere
igényeket az olyan termékek esetében, amiket nem az Utmutatasoknak
megfeleléen kezeltek és/vagy hasznositottak djra.

Iv-1. Izstradajuma apraksts Zobarstniecibas adatu gali (zobarstniecibas $lircu
un adatu gali) 2. LietoSanas indikacijas SkaloSanas kanulas tiek lietotas saknu
kanalu, briu un periodontalo kabatu skalo$anai. Tas irarf piemérotas skalo$anai
periodonta un zobu Kirurgisko operaciju laika, zobu starpu skaloSanai péc
zobakmens nonem$anas un pulédanas ar kausveida gumijas pulétdju,
medikamentu ievadianai (Skidumi) saknu kanalos/periodontalajas kabatas
un ekstrakcijas vietu skalo$anai. Galvenokart, tas tiek izmantotas kopa
ar roku darbinamu $lirci un skaloSanas Skidumu. lek$ejais Luera tipa
fiksators atbilst IS0 594-2 un EN 1707 standartam. Skalo$anas kanulas
tiek piegadatas sterilas. Sie norddfjumi ir paredzati tikai profesionalai
lietoSanai. 3. Kontrindikacijas Ja pacientam ir zindma alerdija pret kadu
no sastavdalam vai materialiem (skatit 4. sadalu ,Bridinajumi”), kuri ir
skaloSanas kanulas sastava, $o izstradajumu lietot nedrikst. 4. Bridinajumi.
Atkartota lietoSana: SkaloSanas kanulas adatas ir paredzétas tikai
vienreizéjai lietoSanai. Deriguma termin$, iepakojums un sterilitate
Noraditais deriguma terming attiecas uz izstradajuma glabaSanu iepakojuma
kasté atbilstosi nosacijumiem, kas noraditi uz markejuma. Saja laika
produkta sterilitate ir garantéta. lepakojums ir paredzéts, lai aizsargatu
ierici transportéSanas un glabasanas laika. Tomér iepakojuma integritate vai
bojajumi ir japarbauda pirms lietoSanas. Ja iepakojums ir bojats, ierice IR
jaiznicina, jo sterilitate vairs nav garantéta. Izstradajumu var parbaudit ar
neapbrunotu aci vai aplukojot normala apgaismojuma ar palielinamo stiklu.
LietoSanas, manipulaciju un glabasanas laika rikojieties ar ierici un tas
iepakojumu uzmanigi. lerices nomes$ana, vilkSana vai parak stingra
piegrieSana var bojat izstradajumu. Norades uz markejuma Apziméjumi
ir noraditi uz markéjuma (apzimejumu nozimi, ludzu, skatiet 1. tabula 7.
sadala ,Noradijumi”). Krasu kodéjums Lai atvieglotu atbilstosa izmera
identifikaciju, saskana ar 1SO 7864 un 1SO 6009 standartu skalo$anas
kanulam $ads krasu kodejums:

lzmérs Nr. ¢ mm Krasa
21 08 zala
23 0,6 zila
25 05 oranza
30 03 dzeltena

5. Piesardzibas pasakumi Skatiet 4. sadalu. ,Bridinajumi”. Lai novérstu
miksto audu bojajumu, péc iespejas izvairieties lietot to saskaré ar
mikstajiem audiem. 6. Nevélamas reakcijas Alerdiskais kontaktdermatits
un citas alergiskas reakcijas var rasties alergénuznémigiem individiem
(skaft 3. sadala ,Kontrindikacijas” 4. sadala ,Bridinajumi”). Alerdija
SkaloSanas kanulu sastava ir. e neriisgjoSais térauds AISI 304,
e polipropilens, e silikona ella. SkaloSanas kanulas nedrikst lietot
pacientiem, kam ir bijuSas smagas alergiskas reakcijas pret kadu
no to sastavdalam vai materidliem. Var saturét etilena oksida (EO)
atliekas. Ja rodas adas izsitumi, iekaisums, jufiba pret kairinataju vai
alergiskas reakcijas, nekavejoties griezieties péc mediciniskas palidzibas.
7. Noradijumi e SkaloSanas kanulu adatas ir paredzétas tikai vienreizéjai
lietoSanai. © lzvélieties atbilstoSu skaloSanas kanulas adatas izméru
(skatiet arl krasu kodgjumu 4. sadala ,Bridindjumi”). e  Pievienojiet
adatu Luera tipa vienreizejas lietoSanas Slircei. ® Veiciet saknu kanalu vai
periodontalo kabatu skalo$anu. Atkritumu likvidéSana vienmeér ieverojiet
valsts normativos aktus. Apzimgjumi un to nozime ir noradita 1. tabula.
8. Tiri$anas, dezinficeSanas un sterilizeéSanas instrukcijas N.A. 9. Atruna
lepriek$ sniegtos noradijumus ir apstiprinajis KerrHawe SA. Zobarstniecibas
profesionala/lietotaja jebkura pielauta novirze no iepriekS sniegtajiem
noradijumiem ir jusu paSu risks; KerrHawe SA nevarés apmierinat
pieprasijumus atlidzinat vai nomainit izstradajumus to garantijas ietvaros,
ja 80 izstradajumu lietoSana vai atkartota apstrade nav veikta saskana ar
ieprieks sniegtajiem noradijumiem.

It - 1.Gaminio aprasymas Odontologiniai adaty antgaliai (odontologiniai
SvirkSty ir adaty antgaliai) 2.Numatytoji paskirtis Drékinimo zondai
naudojami  drékinti Sakny kanalams, Zaizdoms ir periodonto
kiSenéms. Jie taip pat tinkami drékinti periodonto ir danty chirurginiy
operacijy metu, drékinti tarp  danty paSalinus akmenis ir po
poliravimo  gumine  taure, jdéti vaistus (tirpalus) j $akny kanalus ir (arba)
periodonto kiSenes ir drékinti iStraukimo vietas. 1S esmés, jie naudojami kartu
su rankiniais $virkStais ir drékinimo tirpalu. Uzsifiksuojantis ,,Luer* tipo lizdas
atitinka 1S0594-2 ir EN1707 standartus. Drékinimo zondai tiekiami sterilus.
Si instrukcija skirta naudoti specialistams. 3. Kontraindikacijos Jei 7inoma,
kad pacientas alergiSkas be kurioms sudétinéms dalims ar medziagoms (zr.
4 skyriy ,Jspéjimai), naudojamoms drékinimo zonduose, gaminio nenaudoti.
4. )spéjimai. Pakartotinis naudojimas: Drékinimo zondai yra tik vienkartinio
naudojimo. Gaminiui nustatytas tinkamumo naudoti terminas, jpakavimas
ir sterilumas Gaminiui nustatytas tinkamumo naudoti terminas reiskia
gaminio laikymo jo pakuotéje etiketéje nurodytomis salygomis (jei nurodytos)
laika. Per §j laikotarpj garantuojamas gaminio sterilumas. Jpakavimas skirtas
apsaugoti prietaisa gabenimo ir laikymo metu. Nepaisant to, prie§ naudojant
prietaisg butina patikrinti jpakavimo vientisuma, ar néra pazeidimy. Jei
pazeistas jpakavimas, prietaisa BUTINA iSmesti, nes negarantuojamas
sterilumas. Tikrinti plika akimi arba naudojant lupa normaliomis ap$vietimo

5. Atsargumo priemonés Zr. 4 skyriy ,Jspéjimai“. Norédami Kiek
jmanoma maziau suZeisti minkStuosius audinius neleiskite diskui liestis
su minkStaisiais audiniais. 6. Nepageidaujamos reakcijos Atskiriems
asmenims gali pasireiksti alergizuojanCio salycio sukeliami dermatitai
ir kitos alerginés reakcijos (zr 3 skyriy ,Kontraindikacijos* ir 4 skyriy
Llspéjimai“). Alergizuojanéios medZiagos Drékinimo zondus sudaro:
o Neriidyjantysis plienas AISI 304; e Polipropilenas; ® Silikoniné alyva.
Drékinimo zondy nenaudoti pacientams, kurie patyrg sunkias alergines
reakcijas bet kurioms $iy prietaisy sudétinéms dalims ar medziagoms. Gali
buti etileno oksido (EO) likuCiy. Jei berig, dirgina ar jautrina odg arba atsiranda
kitos alerginés reakcijos, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.
7. Instrukcijos ¢ Drékinimo zondy adatos yra tik vienkartinio naudojimo.
e Pasirinkite tinkamo dydzio drékinimo zondo adata (taip pat Zr. apie
spalvinj kodavima 4 skyriuje ,)spéjimai). e Sujunkite adata su ,Luer"
tipo vienkartiniu Svirk$tu. e Drékinkite Saknies kanalg arba periodonto
kiSeng. Visada sunaikinkite pagal nacionalinius jstatymus. Zenklai ir ju
reikSmés nurodytos 1 lenteléje. 8. Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
instrukcija Netaikoma 9. Atsakomybés apribojimas Pateiktas instrukcijas
patvirtino , KerrHawe SA*. Visa rizika susijusi su bet kokiais danty gydymo
specialisto ir (arba) naudotojo nukrypimais nuo pateikty instrukcijy tenka
jiems patiems; ,KerrHawe SA“ negalés nagrinéti jokiy reikalavimy grazinti
pinigus ar pakeisti prietaisa pagal bet kurio gaminio, kuris buvo tvarkomas
nesilaikant pateikty instrukcijy, garantijos salygas.

¢s - 1.Popis produktu Hroty dentalnich jehel (Dentalni stfikacka a hroty
jehel) 2.Indikace k pouZiti Vyplachové jehly jsou uréeny pro
vyplachy kofenovych kandlkii,ran a parodontalnich chobotd.Jsou
vhodné i pro vyplach béhem parodontélnich a dentdinich chirurgickych
zakrokli, pro  mezizubni  vyplach  po odstranéni zubniho
kamene a béhem leSténi gumovym kaliSkem, pro umisténi Iécivych
pripravkii (roztokll) do kofenovych kanalk(/parodontalnich chobotl a pro
proplachovani mist extrakce. Obecné plati, Ze jsou pouZivany spolu s ruéni
stiikackou a vyplachovacimi roztoky. Typ female luer lock je v souladu s
normou 1S0594-2 a EN1707. Viyplachové jehly se doddvaji sterilni. Tyto
pokyny jsou uréeny pouze pro profesiondlni pouziti. 3. Kontraindikace
Jestlize je znamo, Ze je pacient alergicky na nékterou z obsazenych slozek
nebo materidlli pouzivanych v vyplachovych jehlach (viz Gast 4 Varovani),
nemél by se vyrobek pouzivat. 4. Varovani. Opakované pouZivani:
Vyplachové jehly jsou ureny pouze k jednordzovému pouZiti. Doba
pouzitelnosti, baleni a sterilita Uvedend doba pouZitelnosti vyrobku se
vztahuje na vyrobek uloZeny v krabici a za dodrZeni podminek uvedenych na
etiketé, pokud je k dispozici.Béhem této doby je sterility produktu zarucena.
Obal je uréen k ochrané zafizeni béhem pfepravy a skladovani. Celistvost
obalu nebo jeho poSkozeni se vSak musi pfed pouZitim zkontrolovat. V
pripadé poskozeni obalu, se zafizeni musi zlikvidovat, nebot sterilita jiz
neni zarucena. Kontrolu Ize provést pouhym okem nebo za pouZiti lupy pfi
normalnim osvétleni. BEhem pouzivani, manipulace a skladovani zachazejte
se zafizenim a jeho obalem opatrné. V pfipadé padu, pfili§ného utahovani
nebo prekrouceni zafizeni by mohlo dojit k poskozeni vyrobku. Udaje na
etiketé Symboly jsou uvedeny na etiketé (vyznamy symbolii naleznete
v tabulce 1 v Casti 7 Pokyny). Barevné znaceni Za Ucelem usnadnéni
identifikace pisluné velikosti, jsou vyplachové jehly barevné odliSeny dle
norem IS0 7864 a IS0 6009, a to nésledujicim zplsobem:

Cislo prifezu ¢ mm Barva
21 08 zelend
23 0,6 modrd
25 05 oranzova
30 03 Zlutd

5. Bezpecnostni opatieni Viz ¢ast 4 Varovani. NepouZivejte v kontaktu
s mékkymi tkanémi, aby se pokud mozno zabrénilo poranéni mékkych
tkani. 6. Nezadouci uéinky U citlivych jedincli se miZze objevit alergickd
kontaktni dermatitida a jiné alergické reakce (viz Casti 3 Kontraindikace
a 4 Varovani). Alergie Slozeni vyplachovych jehel: e nerezovd ocel
AISI 304, * polypropylen, e silikonovy olej. Vyplachové jehly se nesmi
pouzivat u pacientl, ktefi maji v anamnéze zavainé alergické reakce
na nékterou ze slozek nebo materidlu. Mohou byt piitomny zbytky
etylenoxidu (EQ). Objevi-li se koZni vyrazka, podrazdéni, precitlivélost
nebo alergické reakce, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc. 7. Pokyny
o \lyplachové jehly jsou urCeny pouze k jednordzovému pouZziti. ® Zvolte
vhodnou velikost vyplachové jehly (viz kapitola Barevné znaceni v Casti 4
Varovani). ® Pfipojte jehlu na jednorazovou injekéni stfikacku typu luer.
o Provedte vyplach kofenovych kanalkdi nebo parodontainich chobotd.
Likvidaci zafizeni provadéjte vzdy dle mistnich predpisi. Symboly a jejich
vyznamy uvadi tabulka 1. 8. Pokyny k Gisténi, dezinfekci a sterilizaci
Neuplatfiuje se. 9. Vylouceni odpovédnosti VySe uvedené pokyny byly
schvéleny spolecnosti KerrHawe SA. Jakékoli nedodrZeni vySe uvedenych
pokynii persondlem anebo uZivatelem se provadi pouze na viastni riziko;
spolecnost KerrHawe SA nemiize reagovat na pozadavky tykajici se nahrady
u jakéhokoli produktu, se kterym nebylo zachdzeno dle vySe uvedenych
pokyn(.

ro - 1. Descrierea produsului Varfuri de ac dentare (Seringd si varfuri
de ac dentare) 2. Instructiuni de utilizare Dispozitivele de irigare orald
sunt utilizate pentru irigarea canalelor radiculare,a plagilor si a pungilor
parodontale. Acestea sunt adecvate, de asemenea, pentru irigare in timpul
interventiilor chirurgicale parodontale i dentare, pentru irigarea interdentard in
urma indepartarii calculilor dentari si a lustruirii cu cupe de cauciuc, pentru
introducerea medicamentelor(solutiilor medicamentoase) in canalele radiculare/
pungile parodontale si pentru irigarea locurilor in care s-au efectuat
extractii. in general, sunt utilizate in combinatie cu o seringd manuala
si 0 solutie de irigare. Dispozitivele-mamd de blocare conice (Luer)
respectd standardele 1S0594-2 si EN1707. Dispozitivele de irigare orald
sunt livrate sterile. Aceste instructiuni sunt pentru utilizare profesionald.
3. Contraindicatii Dacd se cunoaste cd un pacient este alergic la oricare
dintre componentele sau materialele prezente in dispozitivele de irigare
orald (a se vedea capitolul 4. Atentionari), produsele nu trebuie utilizate.
4. Atentionari. Reutilizare: Varfurile dispozitivelor de irigare orala sunt numai
pentru o singuré utilizare. Durata de valabilitate, ambalaj si sterilitate
Perioada de valabilitate specificata pe produs se referd la produsul depozitat
in cutia acestuia si pastrat in conditiile raportate pe etichetd, daca sunt
specificate. In acest interval de timp, sterilitatea produsului este garantati.
Ambalajul este conceput sa protejeze dispozitivul in timpul transportului
si depozitdrii. Totusi, inaintea utilizarii trebuie sa verificati integritatea
ambalajului sau eventualele deteriorari. in cazul in care observati deteriorari

ale ambalajului, dispozitivul TREBUIE eliminat, intrucat sterilitatea acestuia
nu mai este garantatd. Examinarea poate fi efectuata cu ochiul liber sau
cu ajutorul unei lupe, in conditii de iluminare normal. in timpul utilizérii,
manipuldrii si depozitdrii, manipulati cu grija dispozitivul si ambalajul
acestuia. Caderea, tragerea sau rasucirea excesiva a dispozitivului ar putea
duce la deteriorarea produsului. Indicatii pe eticheta Pe etichetd apar o
serie de simboluri (pentru semnificatia acestora, va rugdm sa consultati TAB1
din capitolul 7. Instructiuni). Codul de culori Pentru a facilita identificarea
marimii adecvate, dispozitivele de irigare orala sunt codificate prin culori,
conform standardelor ISO 7864 si ISO 6009, dupa cum urmeaza:

Nr. calibru o mm Culoare
21 08 verde
23 0,6 albastru
25 0,5 portocaliu
30 0,3 galben

5. Precautii Consultati capitolul 4. Atentiondri. Pe cat posibil, nu permiteti
ca dispozitivul sa intre in contact cu tesuturile moi, pentru a evita
vitdmarea acestora. 6. Reactii adverse Dermatita alergica de contact
si alte reactii alergice pot aparea la indivizii predispusi la acestea (a se
vedea capitolele 3. Contraindicatii si 4. Atentiondri). Alergii Dispozitivele de
irigare orald sunt fabricate din:  otel inoxidabil AISI 304; e polipropilend;
o ulei siliconic. Dispozitivele de irigare orala nu trebuie utilizate in cazul
pacientilor care au prezentat in trecut reactii alergice grave la oricare
dintre componentele sau materialele acestora. Ar putea fi prezent oxid
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de etilend (OF). Daca apar eruptii cutanate, iritatii, sensibilizare sau
reactii alergice, solicitati imediat asistentd medicald. 7. Instructiuni
o Varfurile dispozitivelor de irigare orald sunt numai pentru o singurd
utilizare. ® Alegeti un varf de médrime adecvatd (consultati si Codul de culori
din capitolul 4. Atentiondri). ® Conectati varful la seringa de unica folosinta
tip Luer. e Efectuati irigarea canalelor radiculare sau a pungii parodontale.
Pentru eliminarea in mod corespunzdtor respectati intotdeauna legile
nationale. Simbolurile si semnificatiile acestora sunt indicate in TAB1.
8. Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare Nu se aplica.
9. Declaratie de limitare a responsabilitatii Instructiunile de mai sus
au fost validate de catre KerrHawe SA. Nerespectarea de cétre utilizator/
stomatolog a instructiunilor de mai sus se va face pe proprie raspundere;
KerrHawe SA nu va putea rspunde la nicio solicitare de restituire sau schimb
in perioada de garantie pentru niciun produs care nu a fost manipulat in
conformitate cu instructiunile de mai sus.

sr-1. Opis proizvoda Vrhovi dentalnih igala (Dentalna brizgalica i vrhovi igala)
2.Indikacije za upotrebu Igle za irigaciju se koriste za irigaciju kanala korena,
rana i periodontalnih dZepova. Takode su podesne za irigaciju tokom
periodontalnih i dentalnih hirurSkih operacija, za interdentalnu
irigaciju nakon koje sledi odstranjivanje zubnog kamenca i poliranje
gumenom Cetkicom, za postavljanje leka (rastvora) u kanale korena/
periodontalne dZepove i za irigaciju mesta ekstrakcije. Generalno se
koriste u kombinaciji sa ruénim Spricem i rastvorom za irigaciju. Zenski
luer nastavak je u skladu sa 1S0594-2 i EN1707. Igle za irigaciju se
isporucuju sterilne. Ova uputstva su namenjena za profesionalne korisnike.
3. Kontraindikacije Ako je poznato da je pacijent alergican na bilo koju
od komponenti ili bilo koji od materijala (pogledajte odeljak 4. Upozorenja)
koji su kori§ceni u iglama za irigaciju, ovi proizvodi se ne smeju koristiti.
4. Upozorenje. Ponovna upotreba: Igle za irigaciju su namenjene
samo za jednokratnu upotrebu. Rok upotrebe, pakovanje i sterilnost
Rok upotrebe naveden na proizvodu odnosi se na proizvod uskladisten
u originalnoj kutiji koji se drZzi u uslovima opisanim na nalepnici, ako
su navedeni. Tokom tog perioda sterilnost proizvoda je zagarantovana.
Pakovanie je predvideno da zastiti proizvod tokom transporta i skladiStenja.
Medutim, pre upotrebe mora da se proveri da i je pakovanje celovito i da li na
njemu ima bilo kakvih ostecenja. U slucaju da je pakovanje oSteceno, uredaj
MORA da se prestane koristiti jer sterilnost viSe nije zagarantovana. Pregled
moze da se obavi golim okom ili pomocu lupe pod uslovima normalnog
osvetljenja. Tokom upotrebe, kori§cenja i skladiStenja veoma pazljivo rukujte
uredajem i njegovim pakovanjem. Ako proizvod padne, ako se vuce ili
prekomerno uvrée, mogao bi se oStetiti. Indikacije na nalepnici Simboli
su navedeni na nalepnici (objaSnjenja simbola pogledajte u TAB1 u odeljku
7. Uputstva). Oznacavanje bojama Da bi se pomoglo u identifikovanju
odgovarajuce velicine, igle za irigaciju su oznatene bojama u skladu sa ISO
7864 1150 6009 na sledeci nacin:

Br. veliCine @ mm Boja
21 08 zelena
23 0,6 plava
25 0,5 narandzasta
30 03 Zuta

5. Mere predostroznosti Pogledajte odeljak 4. Upozorenje. Izbegavajte
kontakt sa mekim tkivima koliko god je to moguce da bi se spreila povreda
mekog tkiva. 6. Nezeljena dejstva Alergijski kontaktni dermatitis i druge
alergijske reakcije mogu da se jave kod osetljivih osoba (pogledajte odeljke
3. Kontraindikacije i 4. Upozorenja). Alergije Igle za irigaciju su izradene od: ®
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nerdajuceg celika AISI 304; * polipropilena; e silikonskog ulja. Igle za irigaciju
ne smeju da se koriste kod pacijenata koji imaju istoriju tekih alergijskih
reakcija na bilo koju od njihovih komponenti ili bilo koji od materijala. Mogu
da budu prisutni ostaci etilen oksida (E). Ako se pojave osip ili iritacija koze,
preosetljivostili alergijske reakcije, odmah potraZite pomoc lekara. 7. Uputstva
o |gle za irigaciju su namenjene samo za jednokratnu upotrebu. e Izaberite
odgovarajuéu veliéinu igle za irigaciju (pogledajte i Oznacavanje bojama u
odeljku 4. Upozorenja). ® Prikljuite iglu na uskocni $pric za jednokratnu
upotrebu. ¢ Zatim pristupite irigaciji kanala korena ili periodontalnog dzepa.
Uvek sledite drzavne zakone radi pravilnog odlaganja na otpad. Simboli
i obja$njenja su predstavljeni u TAB1. 8. Uputstva za ¢iScenje, dezinfekciju
i sterilizaciju Nema. 9. Odricanje od odgovornosti Uputstva navedena u
prethodnom tekstu odobrila je kompanija KerrHawe SA. Za svako odstupanje
od uputstava navedenih u prethodnom tekstu odgovornost snosi sam
stomatolog/korisnik; kompanija KerrHawe SA nece moci da obradi nijedan
zahtev za povracaj ili zamenu u okviru garancije za bilo koji proizvod koji nije
kori§cen u skladu sa uputstvima navedenim u prethodnom tekstu.

hr - 1. Opis proizvoda Vrhovi za dentalne igle (vrhovi za dentalnu Spricu i igle)
2. Indikacije za uporabu Sonde za irigaciju se koriste za irigaciju kanala
korijena,rana i periodontalnih dzepova. Takoder su prikladni za irigaciju tijekom
periodontalnih i dentalnih kirurkih operacija, za interdentalnu irigaciju
nakon koje slijedi uklanjanje zubnog kamenca i poliranje gumenom ¢asicom,
za postavijanje lijeka (otopina) u kanale korijena/periodontalne dzepove
i za irigaciju mjesta ekstrakcije. Opcenito se koriste u kombinaciji
s rufnom Spricom i otopinom za irigaciju. Zenski luer prikljucak
u skladu je s 1S0594-2 i EN1707. Sonde za irigaciju isporucuju
se sterilne. Ove upute su namijenjene za profesionalne korisnike.
3. Kontraindikacije Ako je poznato da je pacijent alergi¢an na bilo koju
od komponenti ili bilo koji od materijala (pogledajte odjeljak 4. Upozorenja)
koriStene u sondama za irigaciju, ovi proizvodi se ne smiju koristiti.
4, Upozorenja. Ponovna uporaba: Igle za sonde za irigaciju namijenjene
su samo za jednokratnu uporabu. Rok uporabe, pakiranje i sterilnost
Rok uporabe naveden na proizvodu odnosi se na proizvod uskladisten
u originalnoj kutiji koji se drZi pod uvjetima opisanim na etiketi, ako su
navedeni. Tijekom ovog razdoblja sterilnost je zajaméena. Pakiranje je
predvideno da zatiti uredaj tijekom transportiranja i skladistenja. Medutim,
prije uporabe mora se potvrditi cjelovitost pakiranja i provjeriti ima li
oStecenja. U slucaju oStecenja pakiranja uredaj se MORA prestati koristiti jer
sterilnost vi$e nije zajaméena. Pregled se moZe obaviti golim okom ili pomocu
povecala pod uvjetima normalnog osvjetljenja. Tijekom uporabe, koriStenja
i skladiStenja oprezno rukujte uredajem i njegovim pakiranjem. Ako proizvod
padne, ako se vuce ili prekomjerno uvrée, mogao bi se ostetiti uredaj.
Indikacije na naljepnici Simboli su navedeni na naljepnici (obja$njenja
simbola pogledajte u TAB1 u odjeljku 7. Upute). Sifriranje bojama Da bi
se pomoglo u identificiranju odgovarajuce velicine, sonde za irigaciju su
Sifrirane bojama u skladu s IS0 7864 i1S0 6009 na sljedeci nacin:

Velicina br. @ mm Boja
21 08 zelena
23 0,6 plava
25 05 narancasta
30 03 uta

5. Mjere opreza Pogledajte odjeljak 4. Upozorenja. Izbjegavajte dodir
s mekim tkivima koliko god je to moguce kako bi se sprijecila ozljeda
mekog tkiva. 6. S$tetne nuspojave Alergijski Kontaktni dermatitis
i druge alergijske reakcije mogu se javiti u osjetljivih osoba (pogledajte
odjelike 3. Kontraindikacije i 4. Upozorenja). Alergije Sonde za irigaciju
su proizvedene od: ¢ nehrdajuceg Celika AISI 304; e polipropilena;
o silikonskog ulja. Sonde za irigaciju se ne smiju koristiti u pacijenata koji
imaju povijest teskih alergijskih reakcija na bilo koju od njihovih komponenti
ili bilo koji od materijala. Mogu biti prisutni ostatci etilen oksida (EQ). Ako
se jave kozni osip, nadrazenost koze, preosjetljivost ili alergijske reakcije,
odmah potrazite pomo¢ lijecnika. 7. Upute e Igle za sonde za irigaciju
namijenjene su samo za jednokratnu uporabu.  Odaberite odgovarajucu
velicinu igle za sondu za irigaciju (pogledajte i Sifriranje bojama u odjeljku
4. Upozorenja). ® Spojite iglu na Spricu s luer nastavkom za jednokratnu
uporabu. e Nastavite s irigacijom kanala korijena ili periodontalnog
dzepa. Uvijek slijedite drzavne zakone za propisno zhbrinjavanje proizvoda.
Simboli i znaGenja su navedeni u TAB1. 8. Upute za ¢iSéenje, dezinfekciju
i sterilizaciju Nema. 9. Odricanje od odgovornosti Upute navedene u
prethodnom tekstu odobrila je tvrtka KerrHawe SA. Za svako odstupanje od
uputa navedenih u prethodnom tekstu odgovornost snosi sam stomatolog/
ili zamjenu u okviru jamstva za bilo koji proizvod koji nije koriten sukladno
uputama navedenim u prethodnom tekstu.

sk - 1. Opis produktu Hroty na dentdlnu ihlu (Hroty na dentélnu striekacku a ihlu)
2. Indikdcie pouzitia Irigacné sondy sa pouZivaju na irigaciu korefiovych
kandlikov, ran a periodontalnych vackov. S tieZ vhodné na irigéciu pocas
periodontélnych a dentainych chirurgickych zékrokov, na interdentélnu irigéciu po
odstrafovani zubného kamena a leSteni gumenym kaliSkom, na aplikdciu
liekov (roztokov) do korefiovych kandlikov/periodontalnych  vackov
a na irigdciu miest extrakcie. Vo vSeobecnosti sa pouZivajl spolu s ruéne
ovlddanou injekénou striekaCkou a iriganym roztokom. Zéasuvkovy
konektor luer lock (samica) je kompatibilny s normami 1S0594-2 a EN1707.
Irigacné sondy sa doddvaju sterilné. Tento névod je uréeny pre odbornikov.
3. Kontraindikacie Ak je zndme, Ze pacient je alergicky na niektoré zo
zZloziek alebo materidlov (pozrite si €ast 4. Upozornenia) pouZivanych
v iriganych sondéch, tieto vyrobky sa nemajd pouZit. 4. Upozornenia.
Opatovné pouzitie: Ihly irigacnych sond su urcené iba na jednorazové
pouZitie. Doba pouZitelnosti, balenie a sterilita Doba pouZitelnosti
uvedend na vyrobku sa vztahuje na vyrobok uloZeny v jeho baleni a
uchovévany v podmienkach uvedenych na Stitku (ak st uvedené). Pocas
tejto doby je zarucena sterilita tohto vyrobku. Balenie je navrhnuté tak, aby
chranilo zariadenie poCas prepravy a skladovania. Pred pouzitim je vSak
nutné skontrolovat neporuSenost balenia alebo akékolvek poSkodenia.
V pripade poskodeni balenia sa zariadenie MUSI zlikvidovat, pretoze uz
nie je zarucend sterilita. Prehliadku mozno vykonat volnym okom aleho s
pomocou zvacSovacieho skla za normélnych svetelnych podmienok. Pocas
pouZivania, manipuldcie a skladovania zaobchédzajte so zariadenim a jeho
balenim opatrne. Spadnutie zariadenia, tahanie zai alebo nadmerné kritenie
nim mdze sposobit poSkodenie vyrobku. Indikacie na Stitku Na Stitku s
uvedené symboly (vyznamy symbolov si uvedené v TABULKE 1 v Casti 7.
Pokyny). Farebné oznacenie Na ulahcenie identifikdcie prisluSnej velkosti
sl irigacné sondy oznacené farebne v stilade s normami ISO 7864 a 1SO
6009 nasledovne:

vzniku alergickej kontaktnej dermatitidy a inych alergickych reakcii (pozrite
si Casti 3. Kontraindikdcia a 4. Upozornenia). Alergie Irigacné sondy
sl zloZené z nasledujlcich materidlov: e nehrdzavejica ocel AISI 304,
* polypropylén, e silikénovy olej, Irigaéné sondy sa nemaji pouzivat
u pacientov, ktori majl v anamnéze zdvazné alergickeé reakcie na ktorékolvek
z ich zloZiek alebo materidlov. Mozu byt pritomné zvySky etylénoxidu
(E0). Ak ddjde k vyskytu koznej vyrazky, podrdzdenia, precitlivenosti
alebo alergickych reakcii, vyhladajte okamZité lekdrske oSetrenie.
7. Pokyny e Ihly irigaénych sond st urcené iba na jednorazové pouZitie.
 Zvolte vhodnd velkost ihly irigaénej sondy (pozrite si tieZ odsek Farebné
oznagenie v Casti 4. Upozornenia). ® Pripojte ihlu k jednorazovej injekEnej
striekacke typu luer. o Vykonajte irigaciu korefiovych kandlikov alebo
periodontalneho vacku. Na agely spravnej likviddcie vzdy dodrZiavajte
narodn(i legislativu. Symboly a vyznamy st uvedené v TABULKE 1. 8. Pokyny
na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu Neaplikovate/né 9. Vylicenie
zodpovednosti Pokyny uvedené vysSie schvdlila spolocnost KerrHawe SA.
Akakolvek odchylka postupov zubného odbornika/pouZivatela od vysSie
uvedenych pokynov je na jeho vlastné riziko. Spoloénost KerrHawe SA
nebude mdct spinit Ziadne poZiadavky na refundaciu ani vymenu v ramci
zaruky akychkolvek vyrobkov, s ktorymi sa nezaobchddzalo v stilade s vysSie
uvedenymi pokynmi.

sl - 1. Opis izdelka Konice za zobne igle (zobna brizga in konice za igle) 2.
Indikacije zauporabo Sonde za izpiranje se uporabljajo za izpiranje koreninskih
kanalov, ran in obzobnih Zepov. Prav tako so primere za izpiranje med
obzobnimi in zobnimi kirur$kimi posegi, za medzobno izpiranje po odstranitvi
zobnega kamna in poliranju z gumico v obliki ¢a$e, za names€anje zdravil
(raztopin) v koreninske kanale/obzobne Zepe in izpiranje ekstrakcijskih mest.
Na splosno se uporabljajo skupaj z rocno brizgo in raztopino za izpiranje.
Zenski prikljuéek Luer je skladen s standardoma ISO 594-2 in EN 1707.
Sonde za izpiranje so dobavljene sterilne. Ta navodila so za profesionalne
uporabnike. 3. Kontraindikacije Ce ima bolnik alergijo na katero od sestavin
ali materialov sond za izpiranje (glej poglavie 4. Opozorila) izdelkov ne
smete uporabiti. 4. Opozorila. Ponovna uporaba: Igle sond za izpiranje so
namenjene enkratni uporabi. Rok uporabnosti, pakiranje in sterilnost Rok
uporabnosti, oznacen na izdelku, se nanasa na izdelke, shranjene v Skatli
pri hrambi v pogojih, navedenih na nalepki, ¢e taka nalepka obstaja. V tem
Casu je sterilnosti izdelka zagotovljena. Ovojnina zaciti pripomocek med
prevozom in skladi§¢enjem. Vendar morate pred uporabo preveriti celovitost
ovojnine oz. morebitno prisotnost poskodb. Ce je ovojnina poskodovana,
MORATE pripomocek zavredi, saj sterilnost ni ve¢ zagotovijena. Pregled
opravite s prostim ocesom ali s povecevalnim steklom v obi¢ajnih svetlobnih
pogojih. Med uporabo, ravnanjem in skladi§éenjem previdno ravnajte
s pripomockom in njegovo ovojnino. Pri padcu, viecenju ali zvijanju se lahko
izdelek poskoduje. Indikacije na nalepki Simboli so navedeni na nalepki (za
pomen glejte preglednico 1 v poglavju 7. Navodila). Barvne oznake V pomo¢
pri iskanju ustrezne velikosti so sonde za izpiranje barvno oznacene v skladu
s standardoma ISO 7864 in ISO 6009, kakor sledi:

Velikost o mm Barva
21 08 zelena
23 0,6 modra
25 05 oranzna
30 03 rumena

5. Previdnostni ukrepi Glejte poglavje 4. Opozorila. Da bi preprecili poSkodbe
mehkih tkiv, pripomocka ne uporabljajte na mehkih tkivih. 6. NeZelene
reakcije Pri dovzetnih posameznikih lahko pride do alergicnega kontaktnega
dermatitisa ali drugih alergicnih reakcij (glejte poglavje 3. Kontraindikacije
in 4. Opozorila). Alergije Sonde za izpiranje so sestavljene iz: ® nerjavnega
jekla AISI 304, e polipropilena,  silikonskega olja. Sond za izpiranje ne
smete uporabljati pri bolnikih, ki so imeli v preteklosti hude alergijske
reakcije na katerega koli od sestavnih delov ali materialov. Lahko so prisotni
ostanki etilenoksida (EO). Ce pride do izpuscaja, draZenja, senzitizacije ali
alergijskih reakcij, se takoj obrnite na zdravnika. 7. Navodila e Igle sond
za izpiranje so namenjene enkratni uporabi. e Izberite ustrezno velikost
igle sonde za izpiranje (glejte tudi barvne oznake v poglavju 4. Opozorila).
o Prikljucite iglo na brizgo za enkratno uporabo s prikljuckom Luer. ® Nadaljujte
z izpiranjem koreninskih kanalov ali obzobnih Zepov. Pri odstranjevanju
upoStevajte veljavno zakonodajo. Znaki in njihov pomen so navedeni
v preglednici 1. 8. Navodila za ¢iSéenje, razkuzevanje in sterilizacijo Ni
podatkov. 9. Omejitev odgovornosti Druzba KerrHawe SA je potrdila zgornja
navodila. Vsako odstopanje zobozdravnika/uporabnika od zgornjih navodil je
na lastno odgovornost. Druzba KerrHawe SA ne bo obravnavala zahtevkov
za nadomestilo ali zamenjavo iz naslova jamstva za izdelke, ki niso bili
uporabljeni v skladu z zgornjimi navodili.

ru -1.0nucanme npopyKta (ToMaTonoruyeckiie HaKOHEUHIKI ANA TN (CTOMaToNOrMYeckie
HaKoHeWHvKw 4 wnpuues v urn) 2. MokasaHuA K npumeHeruio VippurauyoHHble urbi
1ICNONb3yKTCA ANA OPOLIEHUA KaHANOB 3y00B, paH Ut AeCHEBbIX KapMaHOB. OHY Takxe
NPUTOAHbI ANA OPOLIEHMA BO BPEMA NEPUOLOHTANbHBIX U CTOMATONOTUYECKHUX
XMPYPrYeckyiX onepaLuii, AnA Mex3y6Horo opoLLeHna nocne yaaneHua 3y6Horo kama u
NIONUPOBAHIIA PE3VHOBOI! YaLLIEUKON, A1A AOCTABKY eKapCTBEHHDIX NPenapaToB (pacreopos)
B KaHanbl 3y608//iecHeBble kapMaHbl U AN1A OPOLUEHUA MeCT KCTpaKLuK 3y608. B uenom,
OHYI MCNONb3YHOTCA COBMECTHO C 3HZOAOHTUYECKUMM LUNPULAMM Ut MPPUTALUOHHBIMK
pacteopamu. 3amok Jlto3pa rHe340BOrO TUNA COOTBETCTBYeT CTanfaptam [S0594-2 u
EN1707. MppurauuoHHble Uribl NOCTABAAKTCA B CTEPUALHOM Bite. [laHHble UHCTPYKLMK
NpeaHasHaueHbl AnA MpodeccuoHanbhoro ucnonb3osau. 3. MpoTuBoONoOKasaHua
ECnu y naumeHTa BbiABNeHa annepruA Ha Kakue-nuGo KOMMOHEHTBI WA MaTepuanl
(cm. pasgen 4 Mpepynpexaenns), ucnonb3yemble B UPPUTALWOHHBIX 30HAAX, MPOLYKT

BO3HUKHOBEHIE NNEPriYeckoro KOKTaKTHOTO AepMatita W JpyruX annepruyeckiix
peakuwit (cm. paspen 3 lpotusonokasakua v pasgen 4 Mpenynpexzexus). Anneprun
VppuraLioHKble 30HALIMILI COCTOAT M3 CNEAYIOLLUX MaTEpUaNoB: + MOMMMPONAEH;
. macno. Wppur le 30HIbl MIMbl He CleayeT WCMOb30BaTh
¥ TIALMEHTOB C HAlUYMEM B aHAMHe3e TAXENbIX annepritveckix peakuyii Ha nioboit u3
KOMIOHEHTOB W1 MaTepanos, BXOAALLYX B €ro COCTaB. BO3MOXHO Hanuuue 0CTaTkoB
srunexokeupa (30). B cnyyae KOXHOM CbinM, pasppaeHus, CeHcbunusaumm unm
annepruveckoit peakyui CneayeT Heme/IeHHo 06paTUTBCA 33 MeSULMHCKOI NOMOLLbIO.
7. WHcTpyKumm - Uppur: Wbl YeHbl TONbKO ANA p 0
CNONb30BaHMA. Bbibupaitte  MppuraumonHyio - urny 0 pasmepa
(em. Takke nywkt «lBeroBas Kopuposka» B pasgene 4. [pepynpexaeHus).
« Toxcoeaunute urny k pasvemy Jlioapa oHof o wnpuua. « B

3. Mpotnsonokasanua u 4. Mpeaynpexpaenus). Aneprum Kaionute 3a wpuraums ca
Hanpagenu ot: « Hepvxpjaema ctomada AlSI 304; - Monunponunen; « CunukoHoBo
Macno. Kakionute 3a upurauus He Tpadea Aa ce npu ¢

33 TeXKM aneprityH peakwui KbM HAKOA OT CbCTaBKNTE WM MaTepuaniTe. BbamoxHo
€ Hanuume Ha cneu ot eTunenos okic (E0). Ako ce NoABAT KoxHM 06pBK, pasapasBake,
CEHCIOWMN3ALUA W anepritvii peakuui, HesabaBHO MoOTbpCeTe Mekapcka MOMOLL.
7.Yxa3aHua - KaHionTe 3a upuraua ca camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a - 36epere kaniona
3a MpuraLui CNoAXoAALY pasmep (BuKTe oluje “LiBeTeH Koa” B Touka 4. lpeaynpexaenus). «
(BbpXeTe UrNaTa KbM HaKOHEUHIIKa TUM Nyep Ha CIPUHLIOBKATA 33 @AHOKpATHa ynoTpea.
+ I13BbpLueTe UpUraLATa Ha KOPEHOBIA KaHan UK Ha NTapOAOHTANKIA K00. 3a paBuIHO
U3XBbPAAHE BUHArK CbOM10AaBAIiTe HALMOHANHUTE 3aKOHM. (UMBONUTE U 3HAYEHMATa UM
canpepcraseqn B TAB1. 8. YkasaHua 3a nouncTBaHe, fesuHGeKUMA U crepunusauya

KaHaro 3y60B U1K [lecHeBOro kapMana. [lnA HaanexaLLeit yTunu3aLuu Beerga
Hal|MOHanbHble 3aKOHOAATeNbHbIe TpeBoBaHHA. (IMBOMIbI M X 3HaYeHUA MPe/iCTaBAeHbI B
Tabnuue 1. 8. UHCTpyKumm no unctke, Aesundexumum n crepunusauun H. 11.9. Otkas
OT OTBETCTBEHHOCTH [PeAcTaBNeHble Bbiie WHCTPYKLMU YTBePXeHbl KOMNaHueit
KerrHawe SA. G / b np T PUCK 32 NioBble OTKNOHEHUA OT
Npe/CTaBREHHbIX Bbile MHCTPYKUMiA; KerrHawe SA He 6ypet paccmatpuBath Kakvte-nubo
3aMpochl Ha BO3MeLLIeHYle WM 06MeH Mo rapaHTUy ANA IPOAYKTOB, 06paLLieHite C KoTopbiMit
He COOTBETCTBYET MPE/CTABMEHHbIM BbILLIE MHCTYKLMAM.

ua - 1. ToproBenbHa Ha3Ba npopykty Hawe Imigation Probe 2. Mokasanka pna
BUKOPUCTAHHA pUraLiiii ronky BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA ipUraLii KOpeHEBUX KaHanis,
PaH Ta NepioOHTMbHIX KuLeHb. Takox i MOXHa BUKOPUCTOBYBATM ANA ipurauii nia
4ac nepiofioHTaNbHUX | eHTaNbHUX XipypriyHux onepaiit, AnA iHTepAeHTanbHOT ipurauii,
AKa 3MICHIOETbCA MICNA BUJANEHHA 3y6HOTO KaMeHio Ta NONIpyBaHHA 3a AOMOMOToK
TYMOBOI Yallleyky, ANA PO3MILLEHHA Nikapcbkux npenapatis (p iB) B KOf

NA. 9. Orp: Ha pHoctTa Yl e 1o-rope MHCTPYKUMM ca
Banuaupanu ot KerrHawe SA. BcAko 0TKn0HeHMe Ha CieLaniicTa cromatonor/notpe6utens
0T NpefoCTaBenuTe No-rope ykasaHua e Gbae Ha Baw cobcteen puck; KerrHawe SA
HAMA [l MOXe Aia YHIOBETBOP HUKAKBII 1CKaHIA 32 Bb3(TaHOBABAHE HA CPeCTBA WK
TI0fMAHA B PAMKUTe Ha FapaHLMATa Ha KOUTO W /ia 61no MpopyKTH, KOUTO He e 6opaBeHo

B CbOTBETCTBUE CTOPHUTE YKa3aHUA.

el - 1. Nepiypapn mpoidvrog Akpa Pehovav odovtiatpikiic xpriong (optyya Kat dkpa
Behoviv odovtiatpikii xpriong)2. Evdeifer xprong Ot aviyveutipec Katatoviopod
XPnot Gvtat yia tov o p{IKav owMqvawy,TpaupdTwy Kat TEPIoSoVTIK®Y
Buhdwv. Eivar, emiong, katdMnhot yia Tov katatoviopd katd T Sidpkela meploSovTKAY Kat
000VTIATPIKWY YEPOUPYIKAY EMEPBATEWY, Yia HEGOGOVTIO KATAIOVIONO PeTd TV agaipeon
Touyiag Kat ™ otidBwon pe  elaotikd  kumeMoedéc, yiatny TonoBétnon
gappdkwv (Stahupdtwv) o€ pilikols owhqveg / mepodovtikolg Bodakeg kat yia
Tov Kataloviopd Béocwv efaywyic. levikd, ypnotomolodvial o€ GuvSUAOKO He pia

KaHanax/nepiofOHTaNbHIX KULIEHAX, a TakoX AnA ipurauii micub BupanedHs. flk
TIPaBUNO, BOHY BIKOPUCTOBYIOTLCA Pa30M 3 PyYHIM LUNPULOM Ta ipUraLfiifHim po3uitHom.
Oxonniotounit HakoHeuHuk Jlioepa Bignosigae cranaaptam 150594-2 i EN1707. Ipurauiiti
TOMKM MOCTaYaloTbeA CTepunbHumu. L iHCTPYKW npusHaueHi AnA BMKOPUCTaHHA
npodecionanamu. 3. MpoTunokasanHa AKLLO BiKOMO NPO HAABHICTb Y NallieHTa aneprii
Ha byab-Aki KoMNoHeHT! abo matepianu (auB. po3ain 4. MlonepeaxeHKs), BUKOPUCTaHi

Xetpokivnn abpiyya kau didhupia katatoviopod. To BnAuka luer lock ouppopgavetat pe o
mpotumo 150594-2 kat EN1707. Ot aviyveutrpec Katatoviopod dlatifeviar amooteipwpévor.
Autéc ot odnyiec mpoopiovtar povo yia emayyehparieq ypRotec. 3. Avrevdeierq e
Tepimtwon yvwotr¢ akhepyiag Tou aoBevolc o onotodiimote amd Ta ouotatikd 1y uhikd (BA.
mapdypapo 4. Mpoeidomotraeic) mou XpnotHomo0UVTAL GTOUC AVIKVEUTIPES KaTAIOVIOHOU, Ta
ipoiovta dev mpémel va xpnotpomototvtal. 4. Mpocrdomooetg. Emavaypnaotpomoinon:
01 Behoveg aviyveutripwy katatoviopol mpoopiCovrat yia pia xprion povo. Adpkera {wiig,

B ipUrauiiiHux ronkax, BUKOPUCTOBYBATU NPOAYKTH 3abop 4. Noney

MoBTOpHe BUKOPUCTAHHA: IpUraLiiiHi ronku Npu3HayeHi TiNbKu ANA 0FHOPa30BOro
BUKOPUCTAHHA. TepMiH NPUAATHOCTI, NaKyBaHHA i CTepUNbHICTL [laHuii npogykT
HaneXutb A0 MPOAYKTiB, AKi Cnig 36epiratu B iXHiil ynakoBLi BiANOBIAHO A0 YMOB,
MI03HAYeHIX Ha APANKY, AKLLO Taki €. [lif Yac 3a3HaueHoro TepMiHy CTEPUNbHICTb NPOAYKTY
TapaHTOBAHO. YNaKoBKa NPU3HA4eHa ANA 3aXUCTy MPUCTPOID Mifj YaC TPaHCNOPTYBAHHA
i 30epexenta. pote nepes BUKOPUCTAHHAM CNi NepeBipATM LinicHicTb ynakokw abo
HafABHICTb ByAb-AKMX NOLIKOMKeHb. ¥ Pa3i HAABHOCTI NOLIKOZXeHb yNaKoBKY, NpUCTPilt
HEOBXIAHO BunyuuTy 3 BUKOPUCTaHHS, OCKINbKI CTEPUNLHICTL Ginblue He rapaHTyeTbeA.
Ornag MoXHa 3AiiCHUTI p okom abo 3a A i Kna

Kau orewpoTnra H didpkeia {wiig mov avaypdgerar oto mpoidv avapépetat
o€ Tipoiév mou (pUNGOETal OTO KouTi ToU Kat UMb TIC oUVBrKe mou avaypdgovtal Ty

yagl. irrigasyon ignelerinin herhangi bir bilesenine veya materyaline Karsi
agir alerjik reaksiyon Gykisii olan hastalarda bu Griinler kullanimamalidir.
Etilen oksit (EO) kalintilari bulunabilir. Deride dokiinti, tahris, sensitizasyon
veya alerjik reaksiyonlarin bas gostermesi durumunda derhal tibbi yardima
bagvuruimalidir. 7. Talimatlar o irrigasyon igneleri tek kullanim igin
Bngbriilmistiir » Uygun boyda irrigasyon ignesini secin (ayrica bakiniz Renk
kodlama, Béliim 4, Uyarilar). e igneyi luer tipi tek kullanimlik sirngaya takin.
o Kok kanalinin veya periodontal ceplerin irrigasyonuna baslaymn. Uriin
her zaman ulusal yasalara uygun olarak bertaraf edilmelidir. Semboller
ve anlamlari TABLO 1'de belirtiimistir. 8. Temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimatlar Uygulanamaz 9. Sorumlulugun reddi Yukarida
bahsi gecen talimatlar KerrHawe SA tarafindan onaylanmistir. Dis hekimligi
uzmaninin/kullanicinin yukarida yazili talimatiardan herhangi bir sekilde
sapmasinin riski size ait olacaktir; KerrHawe SA yukardaki talimatlar
dogrultusunda kullaniimayan herhangi bir iriin icin para iadesinde
bulunmayacak veya garanti kapsaminda iiriin degisikligi yapmayacaktrr.
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etkéta, av umdpyouv. Katd T didpkeia autol Tou xpovikol SlaoTiarto, 1 oTelpdTTa TOU
mpoiovrog eivat eyyunpévn. H i eivan oyedtaopévn yia v mp
Katd ) Sidpkea g petapopdg kat g oAagng. Qotoao, N akepatdTTa TG OUOKEUATiag
1 uxov npué mpémet va emaknBedovar mpv amd Tt xprion. Ze mepimtwon mou N cuokevaoia
éye1 umoorei {npud, n ovokeur) MPENEN va amoppipBei kaBag n oteipétnta dev eivar mhéov
eyyunpévn. H e§éraon pmopei va yivet dta yupvod ogBahpod r pe T PoriBeta peyeBuvtikod
@akol umo kavovikég ouvBikes utiopod. Katd T Sidpketa T Xpriong, Tou Xetpiopol Kat
¢ poMan, petayepieote T ouokeu Kau T ouokevasia TG mpooekTikd. H mtwon, €\n

32 HOPMabHUX YMOB OCBITNEHHKA. (1} Yac BUKOPUCTaHHA, MaHinyNIoBaHHA i 36ep

M0BOALTECA 3 MPUCTPOEM Ta i0ro ynakoBKot obepexHo. [ajiHka, po3TAryBanHa abo
Ha/iMipHe NepeKoLLyBaHHA NPOAYKTY MOXYTb CNPUYMHUTH /i0T0 NOLUKOAMeHHS. BKa3iBKM
Ha apanky (umBonu 306paxeHi Ha ApnuKY (3HaueHHa cumsonie AuB. B TABJL. 1 po3piny
7. Incrpykuii). KonbopoBe MapKyBaHHA [InA NoONeriueHHa BUSHAYEHHA BIANOBIAHOMO
po3mipy ipurauiiiki ronku MawTb HaCTynHe KONbOpOBE MapkyBaHHA BIAMOBIAHO A0

1y umepBoNikr} GUGTPOPI] NG GUOKEUNC HMopEi va MPOKaAEDE! KATAOTPOPY} TOU MPOIVTOG.
Evdeierc onv evikéra Xy etikéta avagpépovat abpBoda (yia Tic onpacieg Twv oupBorwv,
avatpé€te oty KAPTEAA 1 oty evotnta 7. 0dnyieq). Xpwpatiky kwdikomoinon fa
TNV eukoAdTepn avayvwpion Tou KatdMnhou peyéBouc, ot aviyveuTpes Katatoviapol eivat

XPwHaTIKd Kwdikomownpévol cbpgpwva pe To mpdtumo 150 7864 kat 150 6009 wg €ig:

10J50 1Ub) ldpddises 8¢ Wpdglor
{a TG ouoKevrg ‘5&“‘;” 22 ;
15,8 )
SRR INT 05 25
Ty 03 30

Ap. gauge o mm Xpwpa
cTanpapris 150 7864 150 6009: e o
21 0,8 TPAcIVO
Diametp o mm Konip 23 0,6 pme
21 08 3eneHun 25 0,5 TIOPTOKOAL
23 0,6 BnaknTHUN 30 0,3 Kitpvo
25 0,5 OpaHXeBuii
20 03 — 5. Mlpoguhderg B). evotnta 4. Npoeidonotoeic. Na va anogiyete Goo eival Suvatdv Tov

5. 3ano6ixni 3axogn Jus. po3ain 4. Monepemkents. (o6 3ano6irtu nowKomkeHHIo
M'AKIX TKaHUH, HaCKiNbKIA Lie MOXIMBO, Nif} YaC BUKOPUCTAHHSA CUCTEMI YHUKAITE KOHTAKTY
3 M'AKUMM TKaHUHamy. 6. Mo6iuHi peakwyi Y uyTnuBux oci6 MoXe BUHUKHYTH anepriuxuit
KOHTaKTHUiA 1lepMaTwT Ta iHwi anepriui peakwii (aus. po3ain 3. Mpotunokasanka i 4.
MonepemxeHHs). Anepriuni peakvyii [puraLiiiti ronky BUroTOBAAKTLCA 3: « HepXKaBitouoi
crani AISI 304; - noninponinety; + cunikoHoBoro Mactuna. Ipuraviiii ronku He cnig
BUKOPUCTOBYBATY Ha NaLlieHTaX, AKi MaloTb B aHaMHe3i TAXKI anepriuni peakuii Ha 6yab-

PAUATIONO TV {aNAK®Y (OTAV, [ XPNOIHOMOLE(TE To Tpoidv o€ enaqn ie palakou LoToug.
6. AvemOupnteq avuidpdoeic AMepyiki deppatitida €€ emagnq kat dMeg aMepyikéc
avridpdaeic pmopei va epgaviotoly o€ eunadr dropa (M. mapaypago 3. Avtevei€eic, kai 4.
Npoeidonotroec). ANNepyieg Ot aviyveutripeg katatoviaod anotehodvral amd: - avodeidwto
Xdhupa AISI 304, « mohumpomuhévio, « éhato athikdvng. Ot avixveuTrpeg Kataloviopol ev
TIpéMeL va Xpnotomolobvtat oe aoBeveic ot omoiot éyouv 1oTopikd coBapwv aMepyikiv
avtidpdoewy o¢ omotodiimote and T ovotatikd 1 vkika Touc. Evdéyetar va umdpyouv
katdhotna o€erdiou Tou aiBuleviou (EQ). Ze mepimtwon mou eppaviotei €dvnua, epebiopdg,

AKMiA 3 KoMNOHeHTiB a6 marepianis. MoxyTb 6y NpuCyTHI 3anuwku ny

€ yromoinan 1 alepyikéc avibpdaeic, avalntiote dpeon atpiki gpovtida. 7. 08nyieg

(EQ). Mpu BUHMKHEHHi LKipHOTO BUCUNY, MOAPa3HeHHs, ceHcubinisauii abo anepriynux
peaKLiit HeraiiHo 3BepraiiTeca 3a MeauuHolo Aonomoroio. 7. IHCTPYKuii « Ipuraviiini
TONKM NPYU3HaYeHi TiNbKY ANA 0FHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHA. « 06epiTb ipuralliiiHy ronky

+ 01 Behovec aviyveutipwy Karatoviopod mpoopiCovtal yia pia xprion pévo. « EmMé€te o
katdMnho péyeBog BeNdvag avigveutripa kataioviopod (BN. emiong Xpwpatiki kwdikomoinon
ot evotta 4. Npoeidomooei). + Zuvdéote  PeNova ot avalwoiun iplyya Tomou

luer. « 11 oTov 10 v p{kev cwhivwy 1 Tou meptoSovtikol BuAaka.

BiAN0BiAHOrO Po3Mipy (AMB. TaKOX KONbOPOBE MapkyBaHHA B po3pini 4). Money

« 3'epnaitte ronky 3i WNPULOM OBHOPa30BOTO BUKOPUCTAHHA 3 dikcatopom Jlioepa.
« Po3nouHiTh ipurauyiio KopeHeBUX KaHanig abo ney i knwei. Ina i
YTURi3aLii 3B AOACPXKYiiTECA HaLliOHANbHOTO 3aKOHOAABCTB. CUMBONK Ta X 3HAYEHHA
BKa3aHi B TABJL. 1. 8. IncTpyKuii 3 ounweHns, pesindekuii i crepunisaii. Binomocri
BiacytHi 9. Bipmosa Bip BignoBiganbHocti BuwiesasHaueHi iHCTpyKuii cxBaneHi
komnanieto KerrHawe SA. (romatonor/kopucTyBay npuiimac Ha ce6e yBech pusuk 3a byab-
AKe BIAXWNEHHA Bif BULLE3a3HAYeHX THCTPYKLil; komnania KerrHawe SA He Bianosigae
Ha 3anuTH Npo BiALIKOAYBaHHA b0 3aMiky 3a rapaHTielo Ha byAb-AKy NPoAYKLil, AKLLO
OCTaHHA eKCrnyaTyBaNacA BCynepey BULe3a3HaYeHM IHCTPYKLIAM.

bg - 1. Onucanme Ha npopyKTa HakpaiiHuL 3a AeHTanHM UrAK (feHTanHa CnpuHLIOBKa U
Hakpaitiuuu 3a urnw) 2. Mlokasanua 3a ynotpe6a KanionuTe 3a upurauua ce unon3ar
32 MPHUraLtA Ha KOPEHOBY KaHaw, Paku 1 NapofioHTanHm Axo608e. Te ca NOAXOAALLM CbLLO
TaKa 3a UpHraLytA o Bpeme Ha NapafioHTaNHO NIedeHite 1t eHTaHM XUPYPIUYHI UHTEPBEHLIM,
33 UHTPZIeHTaNHM UPUTLMM e OTCTPAHABAHE Ha 3b0EH KambK 1 nonupaHe ¢ rymesu
YaluKW, 32 Npunarae Ha nekapcraa (pasTBopH) B KOPEHOBHTE KaHaNW/napafoHTanHm
Iko6oBe 1 3a upurauum Ceg exctpakuii. Haii-061o Te ce u3non3Bat 3aeHo ¢ pbuHa
CNPUHLOBKA It UPHUraLMOHeH pa3TBOP. MeHCKUAT HaKOHEYHVK TUN Nyep oTroBapA Ha 150594
-2 w EN1707. KantonuTe 3a upuraums ce JOCTaBAT cTepunHu. Tesu UHCTPYKLMK Ca 33
npodecionanta ynotpe6a. 3. MpoTuBonokasaHua Ako e W3BECTHO, Ye MALUEHTLT e
anepriuyeH KbM HAKOA OT YacTUTe UM MaTepuanyTe (BUKTe Touka 4. “Mpeaynpexaenns”)

ucnonb3oBatb - Heb3a. 4. Mpepynpexpaenua. p e Hue:
JppuraLoHHble Wbl NpesHa3HaueHbl TONbKO ANA OfIHOPa30BOro Ucnonib3oBaHuA. (poKk
TOHOCTH, YNaKOBKA U CTEPUNbHOCTb YKa3aHHblii CPOK FOZHOCTI OTHOCUTCA K NPOLLYKTY,
XPaHUMOMY B OpUTUHaNbHOI yNakoBKe B COOTBETCTBMN C YKa3aHHbIMI Ha dTUKeTKe
YCNOBYUAMM, €CTU TaKOBble MMeloTcA. B TeueHwe 3T0ro Nepuoga BpemeHit rapaHTupyerca
CTEPUIbHOCTb NPOAYKTa. YNakoBKa MpeaHasHayeHa JNA 3aLiuTbl UPPUTALUOKHBIX UM
BO BPEMA TPAHCMOPTUPOBKY 1t XpaHeHWs. OfHaKO nepep MCnoNb3oBaHIeM HEOBX0AUMO
NIPOBEPATH YNAKOBKY Ha LIENOCTHOCTb WA OTCYTCTBIE Kakux-u60 noBpexaeHuii. B cnyyae
NOBPeXeHitA ynakosky uppuraumnonHble urabt JOMKHbI 6biTb yTAU3MPOBaHbI, NOCKONbKY
X CTEpUNIbHOCTL Gonbluie He rapaHTUpyeTcA. lpoBepKY MOXHO NPOBECTH HEBOOPYKEHHbIM
TNa30M WY C NOMOLLIbIO YBEANYUTENBHOTO CTeKNa B HOPMabHBIX YCOBHUAX OCBELLEHUA.
Bo Bpems UCM0Nb30BaHMA, MAHUNYAALMIL M XPaHEHUA CnesyeT 0CTOPOXHO 06palLaTbeA
C VUPPUTALVOHHbIMA UTAMU 11 €r0 yNaKoBKOW. YAapHoe BO3AeiCTBME MU mafeHu,
PacTATMBAHWE WM uPe3MepHOe CKPYuWBaHWe YCTPOWCTBA MOXET MpUBECTH K ero
noBpexaeHito. YkaaHuA Ha dTukeTKe (UMBOMbI NPeSCTaBNEHbI Ha TUKETKe (3HaueHue
CUMBOMOB yka3aHo B Tabauue 1B pasgene 7 UHcTpykumu). LiBeToBas KopupoBKa Jna
Leneii onp 0 pa3mepa uppur e UMbl UMEIOT CedyloLLyio
LIBETOBYH0 KOZWPOBKY B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTaMu IS0 7864 1 150 6009:

Cislo velkosti o mm Farba Kann6p Ne o mm User
21 0,8 zelend 21 0,8 3eneHblit
23 0,6 modrd 23 0,6 CUHUI
25 0,5 oranzova 25 0,5 OpaHXeBbln
30 0,3 Ita 30 0,3 KenTbiit

5. Preventivne opatrenia Pozrite si Cast 4. Upozornenia. Pokial mozno
nepouzivajte v kontakte s méakkymi tkanivami, aby sa zabranilo ich
poraneniu. 6. NeZiaduce reakcie U precitlivenych osdb modze dojst ku

5. Mepbi npepoctopoxnoctn (M. pasgen 4. lpegynpexpenua. He ncnonb3yiite
B KOHTaKTe C MATKUMY TKaHAMU, 4T00bl MaKCUManbHO MPenoTBPaTUTb NOBPEXAeHUe
MATKUX TKaedi. 6. HexenatenbHble peaKuum Y uyBCTBUTENbHbIX Nfofeil BO3MOXKHO

IpU Hanp Ha KaHIoNUTe 32 UpUraLua, NPOAYKTHT He TpAGBa fia e U3non3Ba.
4. Mpepynpexpenus. MoBropa ynotpe6a:Kanionute 3a Mpurauma ca camo 3a
e[JHoKpaTHa ynoTpe6a. Cpok Ha rofHOCT, onaKoBaHe U CTepUHOCT (POKBT Ha roBHOCT,
0T0enA3aH Ha NPOAYKTa, Ce OTHACA 33 NPOJYKTA, KOraTo Toii e CbXpaHABA B HEroBara kyTus
11 TIPU (Na3BaHe Ha YCNOBUATA, MOCOYEH! Ha eTUKETa, ako UMa TakuBa. (TepuHoCTTa Ha
NPOZYKTa € rapaHTUpaHa 3a To3 nepuoa. OnakoBKara e HanpaeHa Taka, Ye fa npeanassa
YCTPOIACTBOTO N0 BpeMe Ha TpaHcnopTupaHe u cbxpaxeme. Mpeau ynotpeba, obave,
e HeoBXoAuMo fia Ce MpOBEPY LEAOCTTA Ha ONaKoBKaTa 3a eBeHTyanHu nospesu. Mpu
Hanuyme Ha NoBpe/AY Ha onakoskara yctpoiictaoro TPABBA aa Gbae u3xBbPAEHo, NoHexe
CTEPUAHOCTTA He € N0Beye rapaHTUpaHa. TpoBepKaTa Moxe Aa ce Hanpasyt C HeBbOPbXEHO
0KO WNM C MOMOLLITA Ha YBENUYUTENHO CTBKNO MY YCIOBHUA Ha HOPManHo ocseTnekme. Mo
Bpeme Ha ynotpe6a, MaHunynaLum i Cbxparerue paborere ¢ yCTPOIICTBOTO U ONaKoBKaTa
My BHUMATeNHo. V3nyckaHe, TerneHe Wau NpekoMepHo ycykBaHe Ha YCTPOICTBOTO MoXe
7a yBpeny npoykTa. Mokasanua no eTuker /ma otneyatain CuMBOAK Ha eTUkeTa (3a
3HayeHwaTa Ha cumponuTe, Mona Buxte TABT B pasgen 7. UncTpykumu). LiBeten Kop
Cuen aHe Ha | 0 Ha pasmep, kaHionuTe 3a UpUrauua
(a KoZMpaHM  UBAT B cboTeTcTBUe ¢ IS0 7864 1150 6009 KakTo CnepBa:

Pasmep Gauge No. o mm Usar
21 0,8 3eneH
23 0,6 ChH:
25 0,5 opaHxeB
30 0,3 KbAT

5. TipepnasHu mepku Binkre Touka 4. Mpeaynpexaenus. 3a 4a ce usberne B Makcumanka
CTeNeH YBPEXaHE HA MEKWUTE TbKaHu, [ He Ce M3N0N3Ba B KOHTAKT C MEKM ThKaHH,
6. Hexenanm nexapcTBeHn peakuun Bb3MOXHO e Npu YyBCTBUTEHI MHEMBMAW Aa
e NPOABAT A/IEPIUYeH KOHTAKTEH JePMATUT W ADYIY anepriysin peakum (BX pasgenn

Ma owot anoppuyn, Tpeite ndvta v eBviki vopoBeoia. Ta obpBoda Kat o onpasieg
Tou¢ avagépoviat oty KAPTEAA 1. 8. 08nyie¢ kaBapiopou, amoAupavong Kat
amooteipwong Aev epapuoletal 9. Amomoinon Ot odnyiec mov mapéyovtat mapandve
éyouv emkupwBei amo v KerrHawe SA. Kafe mapéxkhion ek pépoug Tou odovtidtpou/
XprjoTn amo Tig odnyieg mou mapéxovtar napanave Ba yiverat pe ik oag eubivn. n KerrHawe
SA ev Ba pmopéoet va avtamokpifei o€ omotadijmote artpata yia emoTpoQr XpRHdTwY i
aviaMayR mpoidvtog ota mhaiota TG eyyinang yia omoiadimote MPoiGVTA TWV oMoy 0
Xetptopdc dev éyve opguva e Tic mapandve odnyiec.

tr - 1. Uriin Agiklamasi Dental igne Uglan (Dental Sirnga ve igne Uglari) 2.
Kullanim endikasyonlan Irrigasyon Igneleri kik kanallarini, yaralari ve
periodontal cepleri yikamak icin kullanilir. Periodontal ve dental cerrahi
islemlerinde irrigasyon icin,kalkulus temizligi veya lastikle polisajin
ardindan  interdental  irrigasyon  amaciyla, kok  kanallarina
ve periodontal ceplere ilag (soliisyon) uygulamak icin ve ekstraksiyon
yerlerinin irrigasyonu  icin  de  kullanimaya  uygundurlar.
Genel olarak elle calistinlan bir sinnga ve irrigasyon soliisyonu ile birlikte
kullaniliriar. Disi luer lock IS0594-2 ve EN1707 uyumludur. Irrigasyon Igneleri
steril olarak teslim edilir. Bu talimatlar profesyonel uygulayicilar igindir.
3. Kontrendikasyonlar Eger hastanin irigasyon ignelerinde kullanilan
bilesenlerden veya materyallerden birine kargi bilinen alerjisi varsa (bakiniz
Boliim 4, Uyarilar), driinler kullanimamalidir. 4. Uyarilar. Tekrar kullanim:
irrigasyon igneleri tek kullanim igin Gngériilmiistiir. Raf dmrii, ambalaj ve
sterillik Uriiniin iizerinde belirtilen raf 6mril, kutusunda ve etiketinin iizerinde
yazili olan kosullarda (eder varsa) saklanmis iriinler icin gecerlidir. Bu siire
icerisinde Uriiniin sterilligi garanti edilir. Ambalaj, driinii tasima ve saklama
sirasinda koruyacak sekilde tasarlanmistir. Ancak riin kullaniimadan
once ambalajin saglamligi veya olasi hasarlar tespit edilmelidir. Ambalajin
hasarli olmasi durumunda sterillik artik garanti edilemeyeceginden, cihazin
bertaraf edilmesi ZORUNLUDUR. inceleme normal isikta giplak gdzle veya
bir bilyiitec yardimi ile yapilabilir. Kullanim, uygulama ve saklama sirasinda
cihazi dikkatli ellegleyin. Cihazin diisiiriimesi, cekilmesi veya bikiilmesi
liriinde hasara yol acabilir. Etiketin iizerindeki isaretler Etiketin iizerinde
semboller gdsterilmistir (sembollerin anlamlan igin Talimatlar adl 7.
Boliimdeki TABLO 1'e bakin). Renk kodlamasi Uygun boydaki cihazin
segilmesini kolaylastirmak icin irrigasyon igneleri ISO 7864 ve IS0 6009' a
gore asagidaki gibi renklerle kodlanmistir:

Gauge no. @ mm Renk
21 08 yesil
23 0,6 mavi
25 05 turuncu
30 03 sarl

5. Onlemler Bakiniz Bolim 4. Uyarilar. Yumusak doku yaralanmalarmi
miimkiin oldudunca engellemek icin kullanirken yumusak dokuyla temas
ettirmeyin. 6. Advers reaksiyonlar Duyarli bireylerde alerjik kontakt
dermatit veya diger alerjik reaksiyonlar bas gdsterebilir (bakiniz Bélim 3,
Kontrendikasyonlar ve Boliim 4, Uyarilar). Alerjiler irrigasyon igneleri su
materyallerden olusur: e Paslanmaz celik AISI 304; e Polipropilen; e Silikon
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TAB 1

®

en: Do not re-use. Risk of cross-contamination
it: Non riutilizzare. Rischio di Contaminazione Crociata.
fr: Ne pas réutiliser. Risque de contamination croisée
es: No reutilizar. Riesgo de contaminacién cruzada.
de: Nicht wiederverwenden. Risiko einer Kreuzkontamination
pl: Nie nadaja sie do ponownego uzycia. Ryzyko zakazenia krzyzowego
nl: Niet hergebruiken. Gevaar voor contaminatie.
da: Mé ikke genbruges. Risiko for krydskontaminering.
no: Ma ikke brukes pé nytt. Risiko for krysskontaminering
sv: Far inte &teranvandas. Risk for korskontaminering
et: Mitte korduvkasutada Ristsaastumise oht
fi: ain kertakdyttoon. Ristikontaminaatiovaara
pt: Nao reutilizar. Risco de contaminagéo cruzada
hu: Ne haszndlja Gjra! Keresztfertozési kockdzat
Iv: Nelietot atkartoti. Savstarpéjas inficeSanas risks.
It: Nenaudoti pakartotinai. KryZminio uzterStumo pavojus
cs: NepouZivejte opakované. Nebezpeci kfizové kontaminace.
ro: A nu se reutiliza. Risc de contaminare incrucisata.
sr: Nemojte ponovo koristiti. Rizik od unakrsne kontaminacije
hr: Ne koristite ponovno. Rizik od krizne kontaminacije.
sk: NepouZzivajte opakovane. Riziko krizovej kontamindcie.
sl: Ni namenjeno veckratni uporabi. Nevarnost navzkrizne kontaminacije
e He npegHa3HauyeHo AnA NOBTOPHOrO WCN0/b30BaHMA. Puck nepekpecTHoro
UHOULMPOBaHMA.
ua: He BMKOpM(TOByI?ﬁe N0BTOPHO. Pu3K BUHMKHEHHA nepexpecHoro 3apaxeHHa
bg: .Ela He Ce u3non3Bat MOBTOPHO. OnacHocT ot KpbCTOCaHa
NHeKLMA
el: Mnv to enavaypnaonoieite. Kivouvog Slaotaupolyievng poNuvong.
tr: Tekrar kullanmayin. Gapraz Kontaminasyon riski
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STERILE

en: Sterilised using ethylene oxide.

it: Sterilizzati mediante Ossido di Etilene.

fr: Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne.

es: Esterilizado con 6xido de etileno.

de: Sterilisiert mit Ethylenoxid.

pl: Sterylizowane przy pomocy tlenku etylenu.

nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

da: Steriliseret med ethylenoxid.

no: Sterilisert ved bruk av etylenoksid.

sv: Steriliserad med etylenoxid.

et: Etlileenoksiidi abil steriliseeritud.

fi: Steriloitu etyleenioksidilla.

pt: Esterilizado com 6xido de etileno.

hu: Etilén-oxid hasznalataval sterilizélva.

Iv: Sterilizets, izmantojot etilena oksidu.

It: Sterilizuota etileno oksidu.

cs: Sterilizovéno etylenoxidem.

ro: Produs sterilizat cu oxid de etilena.

sr: Sterilizovano etilen oksidom.

hr: Sterilizirano etilen oksidom.

sk: Sterilizované etylénoxidom.

sl: Sterilizirano z etilenoksidom.

ru: CTEpVIﬂVBOBaHO CNCnonb3oBaHNeM STUNEHOKCUAA.

bg: Crepunuparo ¢ eTuneHoB okuc.

el: Amootelpwyiévo pie xprion o€etdiov Tou atBuleviov.
A LY ST plasialy pies gl
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en: Do not use if unit package is damaged.

it: Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

fr: Ne pas utiliser si I'emballage de I'appareil est abimé.

es: No utilizar si el paquete unitario esta dafiado.

de: Nicht verwenden, wenn die Einheitsverpackung beschadigt ist.
pl: Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

nl: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

da: Mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

no: Skal ikke brukes hvis enhetens pakning er skadet.

sv: Steriliserad med etylenoxid.

et: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

fi: Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut.

pt: N&o utilizar quando a embalagem estiver danificada.

hu: A csomagolas karosodasa esetén ne haszndlja fell

Iv: Nelietot, ja produkta iepakojums ir bojats.

It: Nenaudokite, jei paZeistas jpakavimas.

cs: Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

ro: A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

sr: Nemojte Koristiti ako je pakovanie jedinice o$teceno.

hr: Ne koristite ako je pakiranje jedinice o$teceno.

sk: NepouZivajte, ak je poskodené vnitorné balenie.

sl: Ne uporabljajte, Ce je ovojnina pripomocka poskodovana.
ru: He ucnonb3osatb B CNyyae noBpexaeHna ynakoBKu.

bg: )la He (e 13n0/13Ba, ako ONaKkoBKata e NoBpeAeHa.

el: Mnv to xpnowonoteite v n povada {ag éxetumooted (npud.
tr: Ambalajt hasarli iiriinleri kullanmayn.
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_US: Rx only

en: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dentist
it: La legge federale degli U.S.limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente ai dentisti

fr: La loi fédérale américaine limite la distribution de ce produit & la vente
directe aux dentistes ou sur leur prescription

es: La legislacion federal de Estados Unidos restringe la venta de este
dispositivo a un dentista o por orden de €l.

de: US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts an Zahnérzte
oder auf Anordnung eines Zahnarztes

pl: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na
zlecenie lekarza stomatologa.

nl: U.S. Federale wetgeving verbiedt verkoop anders dan aan tandartsen

da: U.S. faderal lov begraenser salg af dette produkt eller efter bestilling af
tandleger.

no: Ifglge amerikansk fderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
pa rekvisisjon fra tannlege

sv: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av en tandlakare

et: USA foderaalseaduse jérgi on seadet lubatud miiiia ainult hambaarstidele
vdi hambaarsti tellimusel.

fi Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&méan tuotteen saa myydé
ainoastaan hammaslaakari tai hammasl&ékérin maaréyksesta.

pt: Segundo as leis dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido ou a pedido
de um dentista

hu: Az amerikai szovetségi torvények tiltjak az eszkdz fogorvos altali vagy
annak megbizasabol torténd értékesitését.

Iv: ASV federalie likumi ierobeZo §is ierices pardo$anu, atlaujot to veikt tikai
zobarstam vai péc zobarsta pastfijuma

It: JAV federalinis jstatymas leidzia parduoti § prietaisa parduoti tik
dantistams ar jy nurodymu.

cs: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni Iékariim nebo
vydani na predpis.

ro: Legislatia federala din SUA limiteaza vanzarea acestui dispoxzitiv de catre
sau catre stomatologi

sr:AmeriCki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od
strane stomatologa ili po njegovom nalogu.

hr: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od
strane stomatologa ili po njegovu nalogu

sk: Federalne zakony USA povoluji predaj tohto zariadenia len zubnym
lekérom alebo na ich predpis.

sl: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zobozdravnika ali
po njegovem narogilu.

ru: Oepey i 3akon CLLA orp:
[AAHTUCTAM UNK N0 3aKa3y AAHTUCTOB
ua:  Oepepanbhuit 3akon CLIA oOmexye npogax uboro NpUCTPOK AikapAMU-
C amu abo Ha niKapig-C iB

bg: ﬂJeuepanHom 3aKOHOAATENCTBO OrpaHNYaBa npona)«ﬁaTa Ha T0Ba W3aenue ot uiu no
nopbyKa Ha 3b60ﬂ€Kap.

el: H oyoomovdiaxi vopoBeaia twv H.N.A. empémel Ty mbAnon autol Tou mpoidvtog povo
and odovTiaTpoug 1 Kat' evioNqV auTav.

tr: Amerika Birlesik Devletleri federal yasalari, bu Griiniin - yalnizca bir dis
hekimi tarafindan ya da bir dis hekiminin siparisi {izerine satilabilecegini
belirlemistir.

MPOAaXy AAHHOTO YCTPOICTBA TONbKO
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en: Medical Device
it: Dispositivo medico
fr: Dispositif médical
es: Producto sanitario
de: Medizinprodukt
pl: Urzadzenie medyczne
nl: Medisch hulpmiddel
da: Medicinsk udstyr
no: Medisinsk utstyr
sv: Medicinteknisk enhet
et: Meditsiiniseade
fi: Laékinndllinen laite
pt: Dispositivo médico
hu: Orvostechnikai eszkoz
It: Medicinos prietaisas
cs: Lékarsky nastroj
ro: Dispozitiv medical
sr: Medicinsko sredstvo
sk: Zdravotnicka pomdcka
sl: Medicinski pripomocek
ru: MeauuyHckoe ycTpoiicTso
ua: Megwuwit npuctpiit
bg: Meanuucko n3penne
el: latpotexvohoyikd mpoiov
tr: Tibbi cihaz

ar: 1gol; Wbos
is: Lekningataeki
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