Instruction for use

Foam pellets for dental applications
Please read the instructions for use carefully before using the system and observe the warnings!

Scope of delivery
Foam pellets made from polyester foam

Indications / areas of application
For applying liquid and pasty medication to teeth and gums.
The dentist determines the area of application according to the indication / contraindication.

Contraindications
Not known

Material
Polyester foam 47 kg / m?

Dimensions
4 mm round, 5 mm round, 8 mm round, 6 x 8 mm wedge-shaped

Medical device
Class 1 accessories, MDR 2017 /745 C €
Technical safety / flame retardancy

Testing for toxicological harmlessness / biocompatibility
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Warnings
* Before first use, the system must be prepared for first use (see , Preparing the system for use”).
* The foam pellets are disposable products.
* The product should only be used orally for a temporary period of time.
The application should not exceed 60 minutes.

Cleaning / reprocessing
The product is a disposable product and cannot be reprocessed.

Prepare the system for use K;.’ggc
The product must be sterilized by autoclaving before use. | 222
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Gebrauchsanweisung

Schaumstoff-Pellets fir dentalmedizinische Applikationen
Lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung vor Einsatz des Systems aufmerksam durch und beachten Sie die Warnhinweise!

Lieferumfang
Schaumstoff-Pellets aus Polyester-Schaum

Indikationen / Anwendungsbereiche
Zum Auftragen flissiger und pastéser Medikamente an Zéhnen und Zahnfleisch.
Der Zahnarzt legt den Anwendungsbereich gemaf Indikation/Kontraindikation fest.

Kontraindikationen
Keine bekannt

Material
Polyester-Schaumstoff 47 kg/m?

Abmessungen
4 mm rund, 5 mm rund, 8 mm rund, 6 x 8 mm keilférmig

Medizinprodukt
Klasse 1 Zubeh&r, MDR 2017 /745 c €
Technische Sicherheit / Schwerentflammbarkeit

Prifung auf toxikologische Unbedenklichkeit / Biokompatibilitéit
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Warnhinweise
* Vor der ersten Anwendung muss die Vorbereitung des Systems fir den ersten Einsatz durchgefiihrt werden
(siehe ,Vorbereiten des Systems fiir den Einsatz”).
* Bei den Schaumstoff-Pellets handelt es sich um Einwegprodukte.
* Das Produkt sollte nur voriibergehend oral angewendet werden.
Die Anwendung darf den Zeitraum von 60 Minuten nicht Gberschreiten.

Reinigung / Wiederaufbereitung
Das Produkt ist ein Einwegprodukt und zur Wiederaufbereitung nicht geeignet.

Vorbereiten des Systems fiir den Einsatz 105°C
Das Produkt ist vor der Anwendung mittels autoklavieren zu sterilisieren. ,S,S,E
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Mode d’emploi

Granulés de mousse pour applications dentaires
Veuillez lire attentivement les instructions d’utilisation avant d'utiliser le systéme et respecter les avertissements !

Contenu de la livraison
Granulés de mousse en mousse de polyester

Indications / domaines d‘application
Pour appliquer des médicaments liquides et pateux sur les dents et les gencives.
Le dentiste détermine la zone d'application en fonction de I'indication/contre-indication.

Contre-indications
Pas connu

Matériel
Mousse polyester 47 kg/m?

Dimensions
Rond de 4 mm, rond de 5 mm, rond de 8 mm, en forme de coin de 6 x 8 mm

Dispositif médical
Accessoires de classe 1, MDR 2017 /745 c €
Sécurité technique / ignifugation

Test d‘innocuité / biocompatibilité toxicologique
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Avertissements

* Avant la premiére utilisation, le systéme doit &tre préparé pour la premiére utilisation
(voir « Préparation du systéme & I utilisation »).

* Les granulés de mousse sont des produits jetables.

* Le produit ne doit étre utilisé que temporairement par voie orale.
La demande ne doit pas dépasser 60 minutes.

Nettoyage / Retraitement
Le produit est jetable et ne convient pas au retraitement.

Préparez le systéme pour son utilisation 105°C
Le produit doit &tre stérilisé par autoclavage avant utilisation. 35
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Istruzioni per |'uso

Pellet di schiuma per applicazioni dentali
Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di utilizzare il sistema e osservare le avvertenze!

Dotazione di fornitura
Pellet di schiuma in schiuma di poliestere

Indicazioni / settori di applicazione
Per applicare farmaci liquidi e pastosi su denti e gengive.
Il dentista determina |'area di applicazione in base all’indicazione/controindicazione.

Controindicazioni
Non conosciuto

Materiale
Schiuma di poliestere 47 kg/m3

Dimensioni
4 mm tondo, 5 mm tondo, 8 mm tondo, 6 x 8 mm a forma di cuneo

Dispositivo medico
Accessori di classe 1, MDR 2017 /745 C E
Sicurezza tecnica / ritardo di fiamma

Test per innocuita / biocompatibilité tossicologica
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Avvertenze
* Prima del primo utilizzo, il sistema deve essere preparato per il primo utilizzo
(vedere ,Preparazione del sistema per |'uso”
* | pellet di schiuma sono prodotti monouso.
* |l prodotto deve essere utilizzato temporaneamente per via orale.
La durata della domanda non deve superare i 60 minuti.

Pulizia / Rielaborazione
Il prodotto & monouso e non & idoneo al ritrattamento.

Preparare il sistema per |’uso 105°C
Il prodotto deve essere sterilizzato in autoclave prima dell’uso. 35
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Ndvod k pouziti

Pénové pelety pro dentdlni aplikace
Pfed pouzitim systému si pozorné preététe ndvod k pouziti a dodrzujte varovénil

Rozsah dodéavky
P&nové pelety vyrobené z polyesterové pé&ny

Indikace / oblasti pouziti
Pro aplikaci tekutych a pastovitych 1éki na zuby a ddsné.
Oblast pouziti uréuje zubni lékaf podle indikace/kontraindikace.

Kontraindikace
Nezndmy

Materidl
Polyesterovd péna 47 kg/m?

Rozméry
4 mm kulatd, 5 mm kulatd, 8 mm kulatd, 6 x 8 mm klin

Zdravotnické zafizeni
Prislusenstvi tiidy 1, MDR 2017 /745 c €
Technickd bezpeénost / nehoflavost

Zkousky toxikologické bezpeénosti / biokompatibility
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Varovnd upozornéni
* Pfed prvnim pouzitim musi byt systém pfipraven k prvnimu pouZiti
(viz ,Pfiprava systému k pouziti”).
* P&nové pelety jsou vyrobky na jedno pouziti.
* Pripravek by mél byt uzivén pouze doéasné perordlné.
Aplikace nesmi pfesédhnout 60 minut.

Cisténi / prepracovani
Vyrobek je jednordzovy a neni vhodny k opétovnému zpracovdni.

Pfipravte systém k pouziti 105°C
Vyrobek musi byt pfed pouzitim sterilizovan v autoklavu. 355
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Haszndlati 6tmutatd

Habpellet fogészati alkalmazdasokhoz
Kérjiik, a rendszer haszndlatba vétele elétt figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitast és vegye figyelembe a figyelmeztetéseket!

Szdllitdsi terjedelem
Hab pellet poliészter habbdl

Javallatok / alkalmazasi teriiletek
Folyékony és pasztaszer( gyégyszerek fogakra és inyekre t&rténd felviteléhez.
Az alkalmazési teriletet a fogorvos az indikacié/ellenjavallat alapjén hatdrozza meg.

Ellenjavallatok
Nem ismert

Anyag
Poliészter hab 47 kg/m?3

Méretek
4 mm kerek, 5 mm kerek, 8 mm kerek, 6 x 8 mm ék alaki

Orvosi eszkéz
Class 1 tartozékok, MDR 2017 /745 c €
MG{szaki biztonsdg / égésgatlas

A toxikolégiai drtalmatlanség / biokompatibilitasi vizsgdlat
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Figyelmeztetések

* Az elsé haszndlat el8tt a rendszert fel kell késziteni az elsé haszndlatra
(lasd , A rendszer el6készitése haszndlatra”).

* A habpellet eldobhaté termék.

* A készitményt csak dtmenetileg szabad szdjon at alkalmazni.
Az alkalmazds idétartama nem haladhatja meg a 60 percet.

Tisztitas / Ujrafeldolgozas
A termék eldobhaté, Ujrafeldolgozésra nem alkalmas.

Készitse elé a rendszert haszndlatra 105°C
A terméket haszndlat eltt autokldvozdéssal sterilizalni kell. ,S.,Si
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Anvédndningsinstruktioner

Skumpellets fér dentala applikationer
Las bruksanvisningen noggrant innan du anvénder systemet och beakta varningarna!

Leveransomfdang
Skumpellets gjorda av polyesterskum

Indikationer / tillémpningsomraden
Fér applicering av flytande och pastaliknande lékemedel pé& ténder och tandkétt.
Tandlékaren bestémmer anvandningsomrddet enligt indikationen /kontraindikationen.

Kontraindikationer
Inga kéinda

Material
Polyesterskum 47 kg/m3

Matt
4 mm rund, 5 mm rund, 8 mm rund, 6 x 8 mm kil

Medicinsk utrustning
Klass 1 tillbehér, MDR 2017 /745 c €
Teknisk sdkerhet / lamskydd

Testning f6r toxikologisk oskadlighet / biokompatibilitet
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Varningar
* Innan férsta anvéindningen méste systemet férberedas fér férsta anvéndningen
(se ,Férbereda systemet fér anvéindning”).
o Skumpelletsen &r engdngsprodukter.
* Produkten b&r endast anvéndas tillfélligt oralt.
Applikationen f&r inte dverstiga 60 minuter.

Rengéring / Upparbetning
Produkten &r av engdngstyp och inte lamplig fér upparbetning.

Infér férsta anvéindning 105°C
Produkten méste steriliseras genom autoklavering fére anvéndning 355

M Tillverkare enligt MDR 2017 /745
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Instruksjoner for bruk

Skumpellets for tannbehandling
Les bruksanvisningen naye far du bruker systemet og falg advarslene!

Leveringsomfang
Skumpellets laget av polyesterskum

Indikasjoner / anvendelsesomrader
For pafering av flytende og deigaktige medisiner pd tenner og tannkiett.
Tannlegen bestemmer bruksomradet i henhold fil indikasjonen/kontraindikasjonen.

Kontra

Ikke kjent

Materiale
Polyesterskum 47 kg/m3

Dimensjoner
4 mm rund, 5 mm rund, 8 mm rund, 6 x 8 mm kile

Medisinsk enhet
Klasse 1 tilbehar, MDR 2017 /745 c €
Teknisk sikkerhet / lammehemming

Testing for toksikologisk ufarlighet / biokompatibilitet
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Advarsler

* Far farste gangs bruk ma systemet klargjares for ferste gangs bruk
(se «Klargjere systemet for bruk»).

¢ Skumpelletene er engangsprodukter.

* Produktet skal kun brukes midlertidig oralt.
Seknaden mé ikke vare lenger enn 60 minutter.

Rengjering / reprosessering
Produktet er engangs og ikke egnet for opparbeiding.

Forbered systemet for bruk 105°C

555

Produktet ma steriliseres ved autoklavering for bruk. | 222
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Kéyttoohjeet

Vaahtopelletit hammaslééketieteen sovelluksiin
Lue kayttdohje huolellisesti ennen jarjestelmén kayttséd ja huomioi varoitukset!

Toimituslaajuus
Vaahtopelletit polyesterivaahdosta

Kayttdaiheet / kéyttéalueet
Nestemdisten ja tahnamaisten laékkeiden levittémiseen hampaille ja ikenille.
Hammasl&akari maérittas kayttdalueen kéyttdaiheen/vasta-aiheen mukaan.

Vasta
Ei tunnettu

Materiaali
Polyesterivaahto 47 kg/m?3

Mitat
4mm pydred, Smm pydred, 8mm pydred, 6x8mm kiila

Ladketieteellinen laite
Luokan 1 tarvikkeet, MDR 2017 /745 c €
Tekninen turvallisuus / palonesto

Toksikologisen vaarattomuuden / biologisen yhteensopivuuden testaus
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Varoitukset
* Ennen ensimmaistd kdyttokertaa jarjestelmé on valmisteltava ensimmaistd kéyttdkertaa varten
(katso kohta ,Jarjestelmén valmistelu kéyttdd varten”).
* Vaahtomuovipelletit ovat kertakayttétuotteita.
* Tuotetta tulee kéyttaa suun kautta vain tilapéisesti.
Hakemuksen kesto ei saa ylittd& 60 minuuttia.

Puhdistus / vudelleenkaésittely
Tuote on kertakdyttsinen eiké sovellu uudelleenkésittelyyn.

Valmistele jérjestelmd ké&ytettévéksi 105°C
Tuote on steriloitava autoklaavissa ennen kayttsd 35
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Brugsanvisning

Skumpellets til dentale anvendelser
Lees brugsanvisningen omhyggeligt, fer du tager systemet i brug, og overhold advarslerne!

Leveringsomfang
Skumpiller lavet af polyesterskum

Angivelser / anvendelsesomrader
Til péfering of flydende og pastaagtig medicin pé teender og tandked.
Tandlaegen bestemmer anvendelsesomré&det i henhold til indikationen/kontraindikationen.

Kontraindikationer

Ikke kendt

Materiale
Polyesterskum 47 kg/m3

Dimensioner
4 mm rund, 5 mm rund, 8 mm rund, 6 x 8 mm kile

Medicinsk udstyr
Klasse 1 tilbehar, MDR 2017 /745 c €
Teknisk sikkerhed / lammehsemning

Testning for toksikologisk ufarlighed / biokompatibilitet
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Advarsler

* Far farste brug skal systemet klargeres til farste brug
(se ,Klargering af systemet til brug”).

* Skumkuglerne er engangsprodukter.

* Produktet ber kun anvendes midlertidigt oralt.
Ansggningen mé ikke vare mere end 60 minutter.

Renggring / Genbehandling
Produktet er engangsbrug og ikke egnet til oparbejdning.

Forbered systemet til brug 105°C
Produktet skal steriliseres ved autoklavering fer brug. 555
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Kasutusjuhend

Vahugraanulid hambaravi jaoks
Palun lugege enne siisteemi kasutamist hoolikalt 1&bi kasutusjuhend ja jérgige hoiatusi!

Tarnimise ulatus
Poliestervahust valmistatud vahugraanulid

Ndidustused / kasutusvaldkonnad
Vedelate ja pastakujuliste ravimite kandmiseks hammastele ja igemetele.
Hambaarst madrab kasutusala vastavalt néidustustele /vastundidustustele.

Vastundidustused
Teadmata

Materijal
Poliiestervaht 47 kg/m?3

M&dtmed
4 mm Ummargune, 5 mm Gmmargune, 8 mm immargune, 6 x 8 mm kiil

Meditsiiniline seade
1.klassi tarvikud, MDR 2017 /745 c €
Tehniline ohutus / leegiaeglustuvus

Toksikoloogilise ohutuse / biosobivuse testimine
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Hoiatused

* Enne esmakordset kasutamist tuleb siisteem esmakordseks kasutamiseks ette valmistada
(vt , SUsteemi ettevalmistamine kasutamiseks”).

* Vahtgraanulid on ihekordselt kasutatavad tooted.

* Toodet tohib suu kaudu kasutada ainult ajutiselt.
Rakenduse kestus ei tohiks Gletada 60 minutit.

Puhastamine / imbertootlemine
Toode on ijhekordselt kasutatav ja ei sobi imberté&tlemiseks.

Valmistage siisteem kasutamiseks ette 105°C
Toode tuleb enne kasutamist autoklaaviga steriliseerida. 35
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Lietosanas instrukcija

Putu granulas zobarstniecibas vajadzibam
Pirms sistémas lietodanas ropigi izlasiet lieto3anas instrukciju un ievérojiet bridinGjumus!

Piegades joma
Putu granulas, kas izgatavotas no poliestera putam

Indikacijas / pielieto$anas jomas
Skidru un pastveida medikamentu uzkladanai uz zobiem un smaganam.
Zobarsts nosaka lietodanas zonu atbilstosi indikacijam/kontrindikacijam.

Kontrindikacijas
Nezinams

Materidls
Poliestera putas 47 kg/m?

lzmeri
4 mm apala, 5 mm apala, 8 mm apala, 6 x 8 mm kilveida

Mediciniska iekarta
1.klases aksesuari, MDR 2017 /745 c €
Tehniska drosiba / liesmas slapesana

Toksikologiskas dro$ibas / biosaderibas parbaude
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

BridinGjuma pazinojumi

* Pirms pirmas lieto$anas reizes sistéma ir jdsagatavo pirmajai lietodanas reizei
(skatiet sadalu , Sistemas sagatavoiana lietodanai”).

* Putu granulas ir vienreizlietojami izstradajumi.

* Produkts jalieto tikai islaicigi iek3kigi.
Pieteikuma ilgums nedrikst parsniegt 60 mindtes.

TiriSana/parstrade
Produkts ir vienreiz lietojams un nav piemérots atkartotai apstradei.

Sagatavoijiet sistemu lietosanai 105°C
Pirms lietosanas produks ir jasterilizé autoklava. 35
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Navodila za uporabo

Penaste pelete za zobozdravstveno uporabo
Pred uporabo sistema natan&no preberite navodila za uporabo in upoitevaijte opozorila!

Obseg dobave
Penaste pelete iz poliestrske pene

Indikacije / podroéja uporabe
Za nanasanie tekodih in pastoznih zdravil na zobe in dlesni.
Zobozdravnik doloéi podrogje uporabe glede na indikacijo/kontraindikacijo.

Kontraindikacije
Ne poznano

Material
Poliestrska pena 47 kg/m?3

Mere
4 mm okrogle, 5 mm okrogle, 8 mm okrogle, 6 x 8 mm klinaste oblike

Medicinski pripomoéek
Dodatki razreda 1, MDR 2017 /745 c €
Tehni¢na varnost / zaviranje gorenja

Preskusanie toksikoloske varnosti / biokompatibilnosti
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Opozorila

* Pred prvo uporabo je treba sistem pripraviti za prvo uporabo
(glejte »Priprava sistema za uporabo).

* Penaste pelete so izdelki za enkratno uporabo.

* |zdelek se sme uporabljati le zac¢asno peroralno.
Aplikacija ne sme trajati veé kot 60 minut.

Cis¢enje / Ponovna obdelava
Izdelek je za enkratno uporabo in ni primeren za ponovno predelavo.

Pripravite sistem za uporabo “;-’;;C
Izdelek je treba pred uporabo sterilizirati v avtoklavu. | 22
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Naudojimo instrukcijos

Putplaséio granulés danty gydymui
Prie$ naudodami sistemq atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcijq ir laikykités jspéjimy!

Pristatymo apimtis
Putplascio granulés pagamintos i§ puty poliesterio

Indikacijos / taikymo sritys
Skysty ir pastos pavidalo vaisty tepimui ant danty ir danteny.
Taikymo sritj nustato odontologas pagal indikacija/kontraindikacijq.

Kontraindikacijos
Nezinomas

Medziaga
Poliesterio putplastis 47 kg/m3

Matmenys
4 mm apvalus, 5 mm apvalus, 8 mm apvalus, 6 x 8 mm pleistas

Medicininis prietaisas
1 klasés priedai, MDR 2017 /745 C €
Techninis saugumas / antipirenas

Toksikologinio saugumo / biologinio suderinamumo bandymai
DIN EN ISO 10993-5, DIN EN ISO 10993-1

Ispéjamieji pranesimai

* Prie$ pirmgjj naudojimq sistema turi biti paruosta pirmajam naudojimui
(2r. , Sistemos paruo$imas naudojimui”).

* Putplascio granulés yra vienkartinio naudojimo gaminiai.

* Produktas turéty bt vartojamas per burng tik laikinai.
Paraiskos trukmé neturi vir§yti 60 minuciy.

Valymas / perdirbimas
Produktas yra vienkartinis ir netinkamas perdirbti.

Paruoskite sistemq naudoti 105°C
Prie3 naudojimq produktas turi biti sterilizuotas autoklave. 35
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