SIMPLEFE’

All you need. No more. But no less.

RETRACTION PASTE

INSTRUCTIONS FOR USE

STORE THIS PRODUCT IN A COOL, DRY PLACE
Refrigeration will prolong shelf life, but avoid freezing. Bring to room
temperature before use.

PRODUCT DESCRIPTION

Simplee Retraction Paste is a dental product capable of temporarily
controlling gingival bleeding, displacing marginal gingiva and drying
the gingival sulcus around a tooth.

The pastes allow the dental clinician to perform operative procedures
without interference from blood, moisture or hyperplastic soft tissue.
Simplee Retraction Paste ist supplied in:

In 0.24 gram single-patient use, unit dose capsules, designed for use
with a compatible dispensing gun.

INDICATIONS FOR USE

Simplee Retraction Paste is indicated for temporary refraction and
hemostasis of the marginal gingival tissues during clinical
procedures such as taking subgingival and perigingival dental
impressions, seating of fixed prostheses, and restorative dentistry.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

Simplee Retraction Paste should not be swallowed, and is
contraindicated for use on or by persons who are allergic to or sensitive
to aluminum chloride, silicates or similar products. Symptoms may include
dermatitis or inflammatory reactions. If this occurs, discontinue use and
obtain medical care immediately. The product should not be used in the
presence of, and is not a treatment for, active periodontal disease.

PRECAUTIONS FOR USE

 Simplee Retraction Paste should be used in gingival sulci above the
level of the junctional epithelium.

* The tip of the unit dose capsule should be held at the mouth of the
sulcus, without actually entering into it. The paste should be expressed
slowly into the sulcus, so as not to inject the
material under pressure into the periodontal tissues.

* After the material has been in the sulcus for approximately 2 minutes,
it must be completely removed. The sulcus should be thoroughly rinsed
with water and inspected for residual material so none is left behind on
the gingiva or the tooth surface.

PRODUCT WARNINGS AND CLINICAL INFORMATION

* Store Simplee Retraction Paste in a cool dark place prior to use,
sealed in the foil package.

* Unit dose capsules are single-patient use only, and should be
discarded affer use.

* Avoid sunlight or nearby heat sources. Shelf life will be reduced if not
stored properly.

* Simplee Retraction Paste, like many agents used in dentistry to control
bleeding, contains Aluminum Chloride. This may cause corrosion on
some plastic or metal surfaces (even stainless steel), if left in extended
contact. To protect dental instruments, always remember fo rinse off
Simplee Retraction Paste from their surface immediately after each use.

¢ |f product accidentally contacts skin or eyes, wash with copious
amounts of water. Obtain medical care immediately if necessary.

* Do not ingest this product, and keep it away from children.

GENERAL INSTRUCTIONS FOR USE

1. After tooth preparation is complete, rinse the sulcus with water. Gently
dry with compressed air at an angle to the open sulcus, not directly into
it.

2. Open the resealable foil package by tearing off the top where
indicated. Save the bag for later storage. Remove a unit dose capsule
from the package.

4. By using a unit dose capsule, insert it properly into a compatible

gun, remove the cap and “start” the flow by extruding a small amount
onto a pad first. It is recommended that a barrier bag is used with the
compatible gun.

5. Express Simplee Retraction Paste around the tooth into the mouth of
the gingival sulcus, untilit is slightly overfilled with material. Do not force
the capsule into the tissues. Allow the material to remain undisturbed in
the sulcus for 2 minutes.

6. To increase gingival refraction, pre-made cotton compression caps
(or standard cotton rolls cut into short sections) may be placed over the
tooth, followed by 2 minutes of biting pressure by the patient’s opposing
teeth.

7. Simplee Retraction Paste remains pliable, and does not fully dry out in
the sulcus. After 2 minutes, rinse it away with water and air and remove
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any remaining material using a non-cutting hand instrument or cotton
pledget. Rinse and dry again. The sulcus is now ready for the impression
or restorative procedure.

8. Unit dose capsules are for single-use on one patient only. Each time
Simplee Retraction Paste is used on a different patient, apply a new unit
dose capsule.

11. If you have any questions, call 1-800-243-7446 or e-mail info@
parkell.com.

TIPS FOR DENTAL PRACTITIONERS

The following information should help dental practitioners reduce the risk
of cross-contamination between patients when using multiple-use dental
dispensers: apply disposable barrier sleeves/wraps over multiple-use
dental dispensers before use with each patient; use new,
uncontaminated gloves when handling multiple-use dental dispensers;
utilize dental assistants to dispense material for the dentist; avoid
contact of the reusable parts (e.g., the body of the multiple-use dental
dispenser) with the patient’s mouth; do not reuse the multiple-use dental
dispenser if it becomes contaminated; do not reprocess a contaminated
multiple-use dental dispenser by using chemical wipes or disinfectants;
do notimmerse multiple-use dental dispensers in a high level chemical
disinfectant, as this may damage the dispenser and the material
contained in the device; do not sterilize multiple-use dental dispensers,
as this may damage the material contained in the device.

DISPOSAL:
Dispose of the product in accordance with local regulations

EVENTS:
Reportable incidences should be reported to Parkell and the competent
authority in which the user and or patient is established.

WARRANTY AND TERMS OF USE

For full Warranty and Terms of Use information, please see www.parkell.
com. Safety Data Sheets [SDS) are available at www.parkell.com.
Parkell’s Quality System is certified to ISO 13485.

AVAILABLE PRODUCTS
Qi I 1 Re'r 41, I te Ci I —
(30) unit dose capsules (0.24g/capsule)

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKT TROCKEN UND KUHL LAGERN.
Durch Kishlung wird die Haltbarkeit verléangert, Einfrieren ist aber zu
vermeiden. Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die hamostatische Gingiva-Retraktionspaste von Simplee

ist ein Dentalprodukte zur voribergehenden Kontrolle von
Zahnfleischblutungen, Verdréngung der marginalen Gingiva und
Trocknung des Sulcus um einen Zahn. Die Pasten erméglichen dem
Zahnarzt die Durchfihrung operativer Eingriffe ohne Interferenz von Blut,
Feuchtigkeit oder hyperplastischem Weichgewebe.

Die Simplee Retraktionspaste ist in folgender Form erhaltlich:
Simplee Re?rokhonspos?e, grinin O,QAfg—Einze\dosis—Kopse\n

fur den Gebrauch bei einem Patienten wurden zur Verwendung
mit einer kompatiblen Dosierpistole entwickelt.

INDIKATIONEN

Simplee Retraktionspaste ist indiziert fir die voribergehende Retraktion.
Die Paste sollte langsam in den Sulcus gedrickt werden,um das Material
nicht unter Druck in das parodontale Gewebe zu spritzen.

* Nachdem das Material etwa 2 Minuten lang im Sulcus war, muss

es vollstandig entfernt werden. Der Sulcus sollte griindlich mit Wasser
gespilt und auf verbleibendes Material tberprisft werden, damit kein
Material auf Gingiva oder Zahnoberflache zuriickbleibt.

WARNHINWEISE UND KLINISCHE ANGABEN

* Simplee Retraktionspaste vor dem Gebrauch in der verschweiBten
Folienverpackung kithl und dunkel lagern

* Einzeldosis-Kapseln sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten
bestimmt und nach der Verwendung zu entsorgen.

* Sonnenlicht und in der Néhe befindliche Wérmequellen vermeiden
Bei nicht ordnungsgemaBer Lagerung verkirzt sich die Haltbarkeit.

 Simplee Retraktionspaste enthalt wie viele in der Zahnmedizin
zur Blutungskontrolle eingesetzte Wirkstoffe Aluminiumchlorid. Dies
kann bei léngerem Kontakt korrodierend auf bestimmte Kunststoff-
oder Metalloberflachen (auch Edelstahl) wirken. Zum Schutz von

Dentalinstrumenten Simplee Refraktionspaste stets unmittelbar nach
Gebrauch von den Instrumentenoberflachen abspilen.

* Beiversehentlichem Kontakt mit Haut oder Augen mit reichlich
Wasser abwaschen. Bei Bedarf sofort medizinische Versorgung
einleiten.

e Produkt nicht verschlucken und fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

ALLGEMEINE GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nach abgeschlossener Préparation des Zahns den Sulcus mit Wasser
spilen. Den gedffneten Sulcus vorsichtig mit Druckluft von der Seite
trocknen, nicht direkt hinein.

2. Die wiederverschlieBbare Folienverpackung durch Abreifen des
Abschnitts an der gekennzeichneten Seite 6ffnen. Verpackung fir
spatere Wiederverwendung aufbewahren. Die Einzeldosis-Kapsel aus
der Packung entnehmen.

3. Bei Verwendung einer Einzeldosis-Kapsel diese ordnungsgemaB

in eine kompatible Dosierpistole einlegen, die Kappe entfernen

und zundchst eine kleine Menge der Paste auf einen Anmischblock
ausdricken

4. Simplee Retrakiionspaste rund um den Zahn in den Sulcus gingivalis
geben, bis der Uberschuss der Paste leicht herausquillt. Die Spitze der
Kapsel darf nicht mit Kraft in das Gewebe gedriickt werden. Die Paste
2 Minuten lang im Sulcus einwirken lassen.

5. Um die Gingiva-Retraktion zu verstarken, kénnen fertige
Kompressionskappen aus Baumwolle (oder in kurze Teile geschnittene
Standard-Watterslichen) tber dem Zahn platziert werden. Den
Patienten dann 2 Minuten lang zubeifien lassen

6. Simplee Refraktionspaste bleibt weich und trocknetim Sulcus

nicht vollsténdig aus. Nach 2 Minuten unter Verwendung eines Luft-
Wasser-Gemischs spilen und das restliche Material mithilfe eines nicht
schneidenden Handinstruments oder eines Wattetupfers entfernen.
Erneut spilen und trocknen. Der Sulcus ist jetzt bereit fur die Abformung
oder das restaurative Verfahren.

7. Einzeldosis-Kapsel gemaf den geltenden Sicherheits- und
Umwelischutzbestimmungen entsorgen.

Einzeldosis-Kapseln sind ausschlieBlich fur den Einmalgebrauch an
einem Patienten bestimmt. Wenn Simplee Retraktionspaste bei einem
anderen Patienten eingesetzt wird, muss immer eine neue Einzeldosis-
Kapsel verwendet werden.

8. Bei Fragen erreichen Sie uns telefonisch unter der

Nummer +1-800-243-7446 oder per E-Mail an info@parkell.com.

TIPPS FUR ZAHNARZTE

Die folgenden Informationen sollen Zahnarzten helfen, das Risiko

einer Kreuzkonfamination zwischen Patienten bei der Verwendung

von Spendern zu verringern: Einweg-Schutzhillen/Abdeckungen fir
Spender verwenden.

Tragen Sie stets frische Handschuhe, wenn Sie die Spender anfassen.
Lassen Sie Material von zahnmedizinischen Assistenten bereitstellen.
Kontakt zwischen Teilen, die mehrfach verwendet werden (z. B. dem
GefeB des Spenders| und dem Mund des Patienten vermeiden. Spender
nicht lénger verwenden, wenn er kontaminiert wurde. Verzichten Sie
darauf, einen kontaminierten Spender mit chemischen Reinigungstichern
oder Desinfektionsmitteln aufzubereiten. Die Spender nicht in chemische
High-Level-Desinfektionsl&sungen eintauchen, da dadurch die Spender
und das enthaltene Material beschadigt werden kdnnen. Die Spender
nicht sterilisieren, da dies das darin enthaltene Material beschddigen
kennte.

ENTSORGUNG

Das Produkt gem&f lokalen Vorschriften entsorgen.

EREIGNISSE

Meldepflichtige Vorfalle sind Parkell und der zusténdigen Behorde in
dem Land, in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig ist, zu
me|den.

GARANTIE

Die vollsténdige Garantie und Nutzungsbedingungen finden Sie auf
unserer Website www.parkell.com. Das Qualitétssicherungssystem von
Parkell ist nach 1ISO 134835 zertifiziert. Sicherheitsdatenblatter (SDB)
finden Sie unter www.parkell.com

VERFUGBARE PRODUKTE
Simplee Retraktionspaste Kapseln —
(30) Unit Dose Kapseln (0.24g/ Kapsel)

® MODE D‘EMPLOI

STOCKER CE PRODUIT DANS UN LIEU FRAIS ET SEC.

Le refroidissement prolonge la durée de conservation, mais une
congélation est & éviter. Amener & température ambiante avant
utilisation.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La pate de réfraction hémostatique gingivale de Simplee est un produit
dentaire permettant de contréler temporairement le saignement gingival,
de déplacer la gencive marginale et de sécher le sillon gingival autour
d'une dent.

Les pates permettent au dentiste de réaliser des soins sans |'interférence
du sang, de ['humidité ou des tissus mous hyperplasiques.

La pate de rétraction Simplee est disponible sous la forme suivante:
Pate de rétraction Simplee, vert en capsules unidoses de 0,24 g

& usage patient unique. Ils ont été congus pour étre utilisés avec un
pistolet doseur compatible.

INDICATIONS D’UTILISATION

La pate de réfraction Simplee est indiquée pour la rétraction provisoire
etI'hémostase des fissus gingivaux marginaux pendant les procédures
cliniques telles que la prise d'empreinte sous-gingivale et péri-gingivale,
la pose de prothéses fixes et la dentisterie restauratrice.

CONTRE-INDICATIONS

La pate de réfraction Simplee ne doit pas étre avalée ef son utilisation
est contre-indiquée par ou sur les personnes allergiques ou sensibles

au chlorure d'aluminium, aux silicates ou & des produits similaires. Les
symptémes peuvent inclure la dermatite ou des réactions inflammatoires.
Dans ce cas, interrompre |'vtilisation et demander un avis médical
immédiatement. Le produit ne doit pas étre ulilisé en cas de maladie
parodontale active et n'en constitue pas un traitement.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

 La pate de rétraction Simplee doit étre utilisé dans les sillons
gingivaux au-dessus du niveau de

I"épithélium de jonction.

¢ L'embout de la capsule unidose doit &tre maintenu & I'entrée du
sillon sans y pénétrer. La pate doit étre appliquée doucement dans le
sillon. Le matériau ne doit pas étre injecté sous pression dans les fissus
parodontaux.

¢ Deux minutes environ aprés |‘application du matériau dans le sillon, il
doit étre totalement retiré. Le sillon doit étre rincé soigneusement avec de
I'equ et il convient de vérifier qu'il ne reste aucun résidu de matériau sur
la gencive ou la surface dentaire.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT LE PRODUIT ET

INFORMATIONS CLINIQUES

* Stocker la pate de rétraction Simplee dans un endroit frais & I'abri de
la lumiére avant son utilisation, dans la pochette d'emballage fermée.

¢ les capsules unidoses sont & usage patient unique et doivent éire
jetées apres usage.

e Eviter les rayons du soleil ou la proximité de sources de chaleur. Un
stockage inappropri¢ peut réduire la durée de vie.

* La pate de rétraction Simplee, comme de nombreux agents utilisés
en dentisterie pour contréler les saignements, contient du chlorure
d'aluminium. Ce dernier peut causer une corrosion sur certaines
surfaces en plastique ou métal (méme en acier inoxydable) en cas
de contact prolongé. Pour protéger les instruments dentaires, toujours
penser & rincer leur surface pour éliminer la pate de rétraction Simplee
immédiatement aprés chaque utilisation.

* Encas de contact accidentel du produit avec la peau ou les yeux,
rincer & grande eau. Demander un avis médical si nécessaire.

¢ Ne pasingérer le produit et le conserver hors de portée des enfants.

INSTRUCTIONS GENERALES D’UTILISATION

1. Apreés la préparation de la dent, rincer le sillon avec de l'eau.

Sécher doucement & I'air comprimé en choisissant un angle orienté
indirectement vers le sillon ouvert.

2. Ouvrir la pochette refermable en tirant sur le haut & 'emplacement
indiqué. Conserver la pochette pour un stockage ultérieur. Retirer la
capsule unidose de I'emballage.

3. En cas d'utilisation d'une capsule unidose, I'insérer doucement dans
un pistolet compatible, retirer le bouchon ef « commencer » par faire
couler une petite quantité sur un fampon dans un premier femps.

4. Appliquer la pate de rétraction Simplee autour de la dent & 'entrée
du sillon gingival jusqu'a ce que le matériau dépasse légérement. Ne
pas forcer la pointe de la capsule dans les tissus. Laisser la pate reposer
dans le sillon pendant 2 minutes.

5. Pour augmenter la rétraction gingivale, des bouchons de compression
en cofon et préfs & I'emploi (ou des rouleaux de cofon standard coupés
en petites sections) peuvent étre placés sur la dent, puis soumis & la
pression masticatoire pendant 2 minutes.

6. La pate de rétraction Simplee reste souple et ne desséche pas
totalement dans le sillon. Au bout de 2 minutes, rincer avec de l'eau et
de 'air et éliminer les résidus de matériau en utilisant un instrument & main
non tranchant ou un tampon de coton. Rincer et sécher de nouveau. Le
sillon est maintenant prét pour la prise d'empreinte ou la restauration.

7. Jeter la capsule unidose en suivant la réglementation applicable en
matiére de sécurité et d'environnement. Les capsules unidoses sont &
usage patient unique ef doivent étre jetés aprés usage. Pour chaque
utilisation de pate de rétraction Simplee pour un nouveau patient, prévoir
une capsule unidose neuve.

8. Pour toute question, appeler le +1-800-243-7446 ou envoyer un
courrier & info@parkell.com

CONSEILS POUR LES PRATICIENS DENTAIRES

Les informations suivantes devraient aider les praticiens dentaires &
réduire le risque de contamination croisée entre les patients lors de
I'vtilisation d'applicateurs dentaires: Utiliser des manchons/enveloppes
jetables sur les applicateurs dentaires.

Utiliser des gants neufs non contaminés lors de la manipulation
d'applicateurs dentaires.

Utiliser les services d'un(e) assistant(e) dentaire pour appliquer le
matériau.

Eviter le contact des éléments réutilisables (p. ex. le corps de
I'applicateur dentaire) avec la bouche du patient.

Ne pas réutiliser I'applicateur dentaire s'il est contaminé. Ne pas
refraiter un applicateur dentaire contaminé avec des serviettes imbibées
de produit chimique ou des désinfectants.

Ne pas immerger les applicateurs dentaires dans un désinfectant
chimique de haut niveau car cela pourrait les endommager et abimer le
matériau contenu dans le dispositif.

Ne pas stériliser les applicateurs dentaires car cela pourrait abimer le
matériau contenu dans le dispositif.

MISE AU REBUT

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

INCIDENTS
Tout incident grave doit &tre signalé & Parkell et & I'autorité compétente
du pays au sein duquel |'vtilisateur et/ou le patient réside.

GARANTIE

Pour en savoir plus sur la garantie compléte et les conditions d'utilisation,
consulter notre site Web www.parkell.com.

Le systéme de qualité Parkell est certifi¢ ISO 13485. Pour les fiches de
données de sécurité (FDS), consulter www.parkell.com.

PRODUITS DISPONIBLES
Simplee Retractionpaste Capsules —
(30) capsules a dose unitaire (0.24g,/capsule)

@ ISTRUZIONI PER L’'USO

CONSERVARE QUESTO PRODOTTO IN UN LUOGO FRESCO E
ASCIUTTO

La conservazione in fn’gorifero prolungo la durata, ma non conge\ore il
prodotto. Portare a temperatura ambiente prima dell'uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La pasta per retrazione gengivale Simplee & un prodotto per uso
odontoiatrico in grado di garantire un controllo temporaneo del
sanguinamento gengivale, la retrazione marginale della gengiva e
I'asciugatura del solco gengivale intorno a un dente.

Questa pasta consente al dentista di eseguire procedure cliniche senza
I'interferenza di sangue, umidita o tessuto molle iperplastico.

La pasta per retrazione gengivale Simplee & fornita nel seguente

formato:
capsule monodose e monopaziente da 0,24 grammi, concepite per
I'vso con un applicatore compatibile.

INDICAZIONI D‘'USO

La pasta per retrazione gengivale Simplee & indicata per la refrazione e
I'emostasi temporanea dei tessuti gengivali marginali durante procedure
cliniche, come la presa d'impronta sottogengivale e perigengivale,
I'inserimento di protesi fisse e I'odontoiatria restaurativa.

CONTROINDICAZIONI

La pasta per retrazione gengivale Simplee non deve essere deglutita ed
& controindicata per I'uso su o da parte di persone allergiche o sensibili
al cloruro di alluminio, aissilicati o a sostanze simili. | sintomi possono
includere dermatite o reazioni infiammatorie. Se si manifestano questi
sintomi, interrompere |'uso del prodotto e rivolgersi immediatamente a un
medico. Il prodotio non deve essere usato in caso di parodontite aftiva,
né & concepito per il trattamento di questa malattia dentale.

PRECAUZIONI PER L'USO

¢ la pasta per refrazione gengivale Simplee deve essere usata nei
solchi gengivali sopra al livello dell‘epitelio giunzionale.

¢ |l beccuccio della capsula monodose deve essere tenuto in
corrispondenza dell'apertura del solco, senza penetrare realmente
all'interno dello stesso. La pasta deve essere erogata lentamente
nel solco, evitando di iniettare il materiale sotto pressione nei tessuti
parodontali.

* I materiale deve essere rimosso completamente dopo una
permanenza nel solco di circa 2 minuti. Il solco deve essere
accuratamente risciacquato con acqua e ispezionato per verificare
che non ci siano residui di materiale sulla gengiva o sulla superficie del
dente.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI CLINICHE SUL PRODOTTO
 Prima dell'uso, conservare la pasta per refrazione gengivale Simplee
in un luogo fresco e buio, sigillato nella sua confezione di pellicola.

* le capsule monodose sono esclusivamente monopaziente e devono
essere gettate dopo l'uso.

* Evitare |'esposizione alla luce solare o a fonti di calore vicine. Una
conservazione inappropriata riduce la durata del prodotto.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI CLINICHE SUL PRODOTTO

* Prima dell'uso, conservare la pasta per retrazione gengivale Simplee
in un luogo fresco e buio, sigillato nella sua confezione di pellicola.

* Le capsule monodose sono esclusivamente monopaziente e devono
essere gettate dopo |'uso.

* Evitare I'esposizione alla luce solare o a fonti di calore vicine. Una
conservazione inappropriata riduce la durata del prodotto.

* La pasta per refrazione gengivale Simplee, come numerosi prodotti
impiegati in odontoiatria per I'emostasi, contiene cloruro di alluminio.
Questa sostanza pud causare corrosione su alcune superficiin plastica
o in metallo (anche acciaio inossidabile) in caso di esposizione
prolungata. Per proteggere gli strumenti dentali, si raccomanda di
sciacquare via sempre la pasta per refrazione gengivale Simplee dalla
superficie degli strumenti subito dopo l'uso del prodotto.

* Se il prodotto viene accidentalmente in contatto con la pelle o
gli occhi, sciacquare con abbondanti quantita di acqua. Rivolgersi
immediatamente a un medico, se necessario.

* Non ingerire questo prodotto e tenerlo fuori dalla portata dei
bambini.

ISTRUZIONI GENERALI PER L'USO

1. Dopo aver terminato la preparazione del dente, risciacquare il solco
con acqua. Asciugare delicatamente con aria compressa, dirigendo il
getto d'aria sul solco aperto non direttamente, ma in modo angolato.
2. Aprire la confezione in pellicola risigillabile strappandola in
corrispondenza della linea predefinita nella parte superiore. Tenere la
confezione per la conservazione successiva. Rimuovere una capsula
mOﬂOdOSe dOHO COerZWO”e.

3. Inserire correttamente la capsula monodose in un applicatore
compatibile, rimuovere il tappo e “avviare” l'erogazione estrudendo
una piccola quantits innanzitutto su un blocchetto. Si raccomanda di
utilizzare una guaina protettiva con I'applicatore compatibile.

4. Estrudere la pasta per retrazione gengivale Simplee nel cavo orale,
intorno al dente nel solco gengivale, finché la pasta non deborda
leggermente dal solco. Non forzare la capsula nei tessuti. Lasciare agire
il materiale indisturbato nel solco per 2 minuti.

5. Per aumentare la refrazione gengivale, & possibile applicare sul dente
una cappetta di compressione in cotone preformata (o rotoli in cotone
standard tagliati in piccole sezioni), chiedere al paziente di occludere e
mantenere la pressione di occlusione per 2 minuti.

6. La pasta per refrazione gengivale Simplee rimane malleabile e

non si asciuga completamente nel solco. Dopo 2 minuti, risciacquare
con acqua, applicare un getto d'aria e rimuovere eventuali residui di
materiale con uno strumento manuale non tagliente o un tampone di
cotone. Risciacquare e asciugare di nuovo. Il solco & ora pronto per la
presa d'impronta o la procedura di restauro.

7. Le capsule monodose sono utilizzabili esclusivamente su un solo
paziente. Ogni volta che si utilizza la pasta per retrazione gengivale
Simplee su un paziente differente, utilizzare una nuova capsula
monodose.

8. Per eventuali domande, chiamare il numero 1-800-243-7446 o
scrivere all'indirizzo di posta elettronica info@parkell.com.

CONSIGLI PER GLI ODONTOIATRI

Le seguenti informazioni hanno lo scopo di aivtare gli odontoiatri a
ridurre il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti durante |'vso

di applicatori dentali multiuso: applicare guaine/involucri protettivi
monouso sugli applicatori prima di utilizzarli su ciascun paziente;
utilizzare guantinuovi, non contaminati qucndo si manipolano
applicatori dentali multiuso; avvalersi degli assistenti alla poltrona

per l'erogazione del materiale nel cavo orale; evitare che le parti
rivtilizzabili (ad es. il corpo dell'applicatore dentale multiuso) vengano in
contatto con la bocca del paziente; non rivtilizzare I'applicatore dentale

multiuso se & contaminato; non ricondizionare un applicatore dentale
multiuso contaminato utilizzando salviette o disinfettanti chimici; non
immergere gli applicatori dentali multiuso in un disinfeftante chimico ad
alto livello, poiché si rischia di danneggiare 'applicatore e il materiale
di cui & costituito; non sterilizzare gli applicatori dentali multiuso, poiché
si rischia di danneggiare il materiale di cui sono costituiti.

SMALTIMENTO:
Smaltire il prodotto in conformita alle normative locali.

INCIDENTI:
Gliincidenti segnalabili devono essere segnalati a Parkell e all‘autorita
competente nel paese in cui l'utilizzatore o il paziente & stabilito.

GARANZIA E CONDIZIONI D‘USO

Per informazioni complete sulla Garanzia e sulle Condizioni d'Uso,
consultare il sito www.parkell.com. Le schede di dati di sicurezza (SDS)
sono disponibili nel sito www.parkell.com. Il Sistema di Qualita di Parkell
& certificato a norma 1SO 13485.

PRODOTTI DISPONIBILI

Pasta per retrazione gengivale Simplee —
(30) capsule monodose (0,24 g/capsula)

@ NAVOD K POUZITI

VYROBEK UCHOVAVEJTE NA CHLADNEM, SUCHEM MiSTE
Zivotnost vyrobku prodlouzite uchovavanim v chladni¢ce, ale chrarite ho
pied mrazem. Pred pouzitim ho nechte ohfét na pokojovou teplotu.

POPIS VYROBKU

Retrakéni pasta Simplee e sfomo?olog'\ck\] pripravek, ktery dokdze
docasné zastavovat krvacent z dasni, odsunout okraje ddsné a vysusit
dasniovy zlabek kolem zubu.

Pasta umozriuje zubnimu lékafi provadét operaéni zdkroky bez krve,
vlhkosti nebo hyperplastickych mékkych tkani.

Simplee retrakéni pasta se dodava jako:

Kompule po 0,24 gramech na jedno pouziti, uréené k pouziti s
kompatibilni dévkovaci pistoli.

POKYNY K POUZIT

Retrakéni pasta Simplee je uréena k do&asné retrakci a hemostéze
okrajovych &asti dasné pfi klinickych z&krocich, napf. pfi sniméni
subgingivélnich a perigingivalnich zubnich ofiskd, usazovani fixnich
protéz nebo zachovné stomatologii.

KONTRAINDIKACE

Retrakéni pasta Simplee by neméla byt polknuta a je kontraindikovana
pro pouziti u osob alergickych nebo citlivych na chlorid hlinity, silikéaty
nebo podobné latky. Ptiznaky mohou zahmovat dermatitidu nebo
zanéilivé reakce. Pokud k tomu dojde, prestaiite pripravek pouzivat a
okamzité vyhledeijte lékafskou pomoc. Pipravek by nemél byt pouzivan
v pfipadé aktivniho parodontdlintho onemocnéni a nenf uréen k jeho
lécbe.

PREVENTIVNi OPATREN{

e Refrakenf pasta Simplee by méla byt pouzivana do désiového
zlabku nad drovni junkéniho epitelu.

* Hrot kompule s jednotkovou dévkou pridrzujte u Usti zlabku, ale
nezavddéjte ho dovnitf. Pastu do zlébku vytlagujte pomalu, aby nedoslo
ke vstiiknuti materidglu pod tlakem do periodontdlnich tkani.

¢ Nechte materidl ve zlabku priblizng 2 minuty a poté ho kompletng
odstrafite. Zlabek dokladné proplachnéte vodou a zkontrolujte, zda na
dasni nebo na povrchu zubu nezustaly zbytky materidlu.

VAROVANI K VYROBKU A KLINICKE INFORMACE

* Retrakéni pastu Simplee uchovaveite pred pouzitim na chladném
misté, dobfe uzavfenou ve foliovém obalu

* Kompule s jednotkovou dévkou jsou uréeny pouze pro jednoho
pacienta a po pouzitl by mély byt zlikvidovany.

* Chrafite pied sluneénym svétlem a zdroji tepla. Pi nesprévném
uchovavani se zkracuje doba pouzitelnosti.

* Jako mnoho dalsich latek pouzivanych ve stomatologii k zdstave
krvéceni obsahuje i retrakéni pasta Simplee chlorid hlinity. Ten moze
pfi delsim kontaktu zpdsobovat korozi nékterych plastovych nebo
kovovych povrcht [dokonce i nerezové oceli). Abyste chranili zubni
ndstroje, nezapomerite refrakéni pastu Simplee po kazdém pouziti vzdy
opléchnout z jejich povrchu.

* Pfindhodném kontaktu vyrobku s kizi nebo ogima omyjte velkym
mnozstvim vody. V piipadé nutnosti okamzité vyhledejte lékafskou
pomoc.

* Vyvarujte se pozfeni vyrobku a uchovévejte ho mimo dosah déti.

OBECNE POKYNY K POUZIT

1. Po dokonéent preparace zubu vyplachnéte zladbek vodou. Jemné
vysuste stla¢enym vzduchem pod thlem k otevienému zlabku, ale ne
piimo do néj.

2. Oteviete znovu uzaviratelny féliovy obal odirzenim hornf ¢ésti na
vyzna&eném misté. Sacek ulozte, abyste v ném pak mohli vyrobek
uchovdvat. Vyjméte z obalu kompuli s jednotkovou dévkou.

3. Kompuli s jednotkovou dévkou vlozte do kompatibilni pistole,
odstrafte vicko a vytlagenim malého mnozstvi na podlozku spusfte tok
materiélu. Doporucujeme pouzivat s kompatibilni pistoli ochranny saéek.
4. Vytlacte retrakéni pastu Simplee kolem zubu do 0stf dasiového zlabku
tak, aby byl materiglem mirn& preplnény. Netlacte kompuli na tkané.
Materidl nechte v klidu ve zlabku 2 minuty.

5. Pro retrakci vétsi &asti dasné Ize na zub umistit predem pripravené
bavinéné kompresni cepicky (nebo standardni bavinéné valecky
rozstithané na kratké ¢asti) a pozadat pacienta, aby do nich poté

2 minuty kousal protilehlymi zuby.

6. Retrakéni pasta Simplee zstdva poddajnd a ve zlabku nevysycha
Opln&. Po 2 minutéch opldchnéte vodou a osuste vzduchem a piipadné

zbytky materidlu odstrafite ruénim ndstrojem, ktery nefeze, nebo
bavln&nym tamponem. Znovu vypldchnéte a vysuste. Zlabek je nyni
pripraveny na sejmuti ofisku, resp. na zakrok.

7. Kompule s jednotkovou davkou na jedno pouziti pouze u jednoho
pacienta. Pokud chcete pouzit retrakéni pastu Simplee u dalsiho
pacienta, pouzijte vzdy novou kompuli s jednotkovou davkou.

8. Pokud budete mit n&jaké dotazy, zavolejte na telefonni &islo

+1 800 243 7446 nebo poslete e-mail na info@parkell.com.

DOPORUCENI PRO ZUBNI LEKARE

Nasledujici informace by mély zubnim lékatom pomoci snizit riziko
krizové kontaminace mezi pacienty pfi pouzivéni stomatologickych
ddévkovad pro opakované pouziti: pred pouzitim u kazdého

pacienta navléknéte na stomatologické dévkovace pro opakované
pouziti jednordzové bariérové navleky/obaly; pfi manipulaci se
stomatologickymi dévkovaci pro opakované pouziti pouzivejte nové,
nekontaminované rukavice; k dévkovani materidlu pro zubniho lékare
pouzivejte dentdlIni asistenty; zabrafite kontaktu opakované pouzitelnych
&asti (napt. t&la stomatologického davkovaée pro opakované

pouziti] s Usty pacienta; nepouzivejte stomatologicky dévkovaé pro
opakované pouziti opakovang, pokud je kontaminovén; kontaminovany
stomatologicky davkovaé pro opakované pouziti neobnovuijte ubrousky
napusténymi chemickymi latkami nebo dezinfekénimi prostredky;
neponofujte stomatologické davkovace pro opakované pouziti do
vysoce U&innych chemickych dezinfek&nich prostredkd, protoze

by mohlo dojit k poskozeni davkovage a materidlu obsazeného v
prostfedku; nesterilizujte stomatologické davkovace pro opakované
pouziti, protoze by mohlo dojit k poskozeni materialu obsazeného v
prostiedku.

LIKVIDACE:
Vyrobek likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

NEZADOUCI PRIHODY:
Nezadouci pithody, které je nutné hldsit, hlaste spolecnosti Parkell a
pfislusnému 0fadu v zemi, v niz md vZivatel nebo pacient bydliste /sidlo

ZARUKA A PODMINKY POUZiVANI

Podrobné informace o zé&ruce a podminkdach pouzivani najdete na webu
www.parkell.com. Bezpe&nostni listy (BL) jsou dostupné na webu www.
parkell.com. Systém kvality spolecnosti Parkell je certifikovan podle 1ISO
13485.

DOSTUPNE VYROBKY
Simplee retrakéni pasta, kompule —
(30) kompuli s jednotkovou dévkou (0,24 g na kompuli)

@ HASZNALATI UTASITAS

A TERMEKET HOVOS, SZARAZ HELYEN TAROLJA
AhGtés meghosszabbitja az eltarthatéségot, de kerilie a fagyasztést.
Haszndlat elétt melegitse szobahdmérsékletre.

A TERMEK LEIRASA

A Simplee retrakciés pasztdk olyan fogdszati termék, amely alkalmas
afoginyvérzés dimeneti csillapitdséra, a szabad inyszél elmozditaséra
és afog karili inybardzda kiszaritésara. A paszta lehetévé teszik a
fogorvos szamdra, hogy a vér, a nedvesség, illetve a hiperplasztikus
lagyrészek zavars hatésdanak kizardsaval végezhessen sebészeti
beavatkozdsokat.

A Simplee retrakciés paszta a kévetkezd szdllitsi formaban elérhets:
Z5ld szinG paszta, 0,24 g-os, egyadagos, egy betegnél felhasznalhato,
kinyomé pisztollyal adagolhaté kapszula.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVALLATOK

A Simplee retrakciés paszta a szabad inyszéli szévetek ideiglenes
visszahtzdasdra és vérzéscsillapitasara javallott klinikai eljgrasok,
példaul szubgingivalis és perigingivalis fogdszati lenyomatok
készitése, rogzitett protézisek beilietése soran, valamint a helyredllito
fogaszatban.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO ELLENJAVALLATOK

A Simplee retrakciés pasztdét nem szabad lenyelni, és haszndlata
ellenjavallt az alumiium-kloridra, a szilikatokra vagy hasonlé
termékekre allergids vagy azokra érzékeny személyeknél. A tinetek
kozé tartozhatnak o dermatitisz vagy a gyulladésos reakcidk is. Ezek
eléfordulésa esetén hagyja abba a haszndlatdt, és azonnal forduljon
orvoshoz. A termék nem haszndlhaté aktiv parodontdlis betegség
esetén, és nem is alkalmas ilyen betegség kezelésére.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

* A Simplee retrakciés pasztdt a funkciondlis ham szintje feletti
inybardzddkban kell alkalmazni.

¢ Az egyadagos kapszula hegyét a bardzda szélénél kell tartani
anélkil, hogy ténylegesen behatolna a bardzddba. A pasztat lassan kell
kinyomni az inybardzddba, hogy ne fecskendezze be nyomés alatt az
anyagot a parodontdlis szévetekbe.

* Miutén az anyag korilbelil 2 percig az inybarazddban volt, teljiesen
el kell t&volitani. Az inybardzddat alaposan le kell sbliteni vizzel, és

meg kell vizsgalni anyagmaradvany szempontjabdl, hogy ne maradjon
beléle a foginyen vagy a fog feliletén.

TERMEKRE VONATKOZO FIGYELMEZTETESEK ES KLINIKAI
INFORMACIOK

¢ Felhaszndlds elétt tarolia a Simplee retrakciés pasztat hives, sotét
helyen, lezart féliacsomagoldsban.

¢ Az egyadagos kapszuldk csak egy paciensnél hasznalhatok, és
haszndlat utén drtalmatlanitsa &ket

* Kerillie a napfényt és a kozeli héforrdsokat. Nem megfelelé tarolas
esetén az eltarthatésagi ids csokken.

¢ A Simplee retrakciés paszta, akdresak sok mds, a fogdszatban
vérzéscsillapitasra haszndlt szer, aluminium-kloridot tartalmaz.

Hosszabb idej érintkezés esetén ez korrézidt okozhat egyes méanyag-
vagy fémfelileteken (még a rozsdamentes acélon is). A fogdszati
mszerek védelme érdekében ne felejtse el minden hasznalat utén
azonnal lesbliteni a Simplee refrakciés pasztét a feliletikré|

¢ Haatermék véletlentl a bérre vagy a szembe keril, mossa le b6
vizzel. Szikség esetén azonnal forduljon orvoshoz.

¢ Ne nyelje le ezt a terméket, és tartsa tévol a gyermekekts|

A FELHASZNALASRA VONATKOZO ALTALANOS UTASITASOK
1. Miutén befejezte a fog elékészitését, sblitse le az inybarazdat
vizzel. Ovatosan szdritsa meg siritett levegével a nyitott inybardzdéhoz
képest ferde szdgben, és nem kézvetlenil az inybarazddbairdnyitva a
légdaramot

2 Nyissa fel a visszazdarhaté félids csomagot tgy, hogy a jelzett helyen
letépi a tetejét. Orizze meg a tasakot a késdbbi taroldshoz. Vegye kia
csomagoldsbél az egyadagos kapszulat.

3.Az egyadagos kapszula hasznélata esetén helyezze be a kapszulat
egy kompatibilis adagolépisztolyba, vegye le a kupakot, és nyomijon ki
egy kis mennyiséget egy keveréblokkra.

4.Nyomijon Simplee retrakciés pasztét a fog kérili inybarazda
szélébe, amig az kissé tul nem toltédik az anyaggal. Ne nyomja bele
erével a kapszula hegyét a szévetekbe. Hagyja az anyagot 2 percig
zavartalanul hatni a bardzdaban.

5. Afoginy visszahizéddasanak fokozdsa érdekében elére elkészitett
pamut kompresszids sapkak (vagy révid részekre végott szabvanyos
pamuttekercsek) helyezheték a fogra, és ezutdn a paciensnek 2 percre
16 kell harapnia a szemk&zti fogaival.

6. Simplee refrakciés paszta lagy marad, és nem szarad ki teljesen

a bardzddban. 2 perc elteltével sblitse le vizzel és levegdvel, és

a maradék anyagot tavolitsa el egy nem végé kézi miszerrel vagy
vattacsoméval. Oblitse le Gjra, és szaritsa meg. A bardzda készen éll a
lenyomatvételi vagy a helyredllits eligrasra.

7. Az egyadagos kapszuldt a vonatkozé biztonsagi és koryezetvédelmi
elsirgsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa. Az egyadagos kapszulk
csak egy alkalommal és egy paciensnél hasznélhatok. Ha a Simplee
retrakciés pasztdt egy Ujabb pdaciensnél alkalmazza, mindig hasznélion
0j egyadagos kapszulat

8.Ha kérdése van, forduljon hozzank telefonon (1-800-243-7446)
vagy e-mailben (info@parkell.com).

TANACSOK FOGORVOSOKNAK

A kévetkezé informacidk segitenek a fogorvosoknak csekkenteni

a pdciensek kozotti keresztszennyezédés kockdzatat tobbszsr
haszndlatos fogdszati adagolék haszndlata esetén: a tobbszsr
haszndlhaté fogdszati adagolékra tegyen eldobhaté védsburkolatot/
csomagoldst az egyes pacienseknél i6rténé haszndlat elétt; a
tobbszar haszndlhaté fogdszati adagolok kezelése soran haszndljon
0, nem szennyezett keszty(it; vegye igénybe fogdszati asszisztensek
segitségét a fogorvos szdmdra térténd anyagadagoldshoz; kerilie

az tjrafelhaszndlhaté részek (pl. atobbszar hasznalhaté fogdszati
adagold) érintkezését a péciens szdjaval; ne haszndlja tjra a tobbszsr
hasznalhats fogaszati adagoldt, ha beszennyezédik; ne haszndlion
szennyezett, tobbszar haszndlhaté fogdszati adagolokhoz

kémiai térldkendét vagy fertétlenitészert; ne merftse a tobbszsr
haszndlhaté fogdszati adagolét magas koncentrdcisjo kémiai
fertétlenitészerbe, mert ez kdrosithatia az adagolét és az adagoldban
|év6 anyagot; ne sterilizdlja a t6bbszér hasznélhaté fogdszati
adagolskat, mert ez karosithatja az adagoléban [évé anyagot.

ARTALMATLANITAS

A terméket a helyi eléirasoknak megfelelen kell Artalmatlanitani.

ESEMENYEK

A bejelentendé eseményeket jelenteni kell a Parkellnek, valamint a
felhaszndld és/vagy a pdciens letelepedési helye szerinti orszag
illetékes hatésagnak.

JOTALLAS ES HASZNALATI FELTETELEK

AlJotallas és a Haszndlati feliételek teljes szovege itt taldlhaté:
www.parkell.com Parkell cég minéségbiztositasi rendszere ISO 13485
tanvsitvannyal rendelkezik. A biztonsagi adatlapok ift érheték el:
www.parkell.com

RENDELKEZESRE ALLO TERMEKEK
Simplee Retractionpaste kapszula —
(30) egységnyi kapszula (0,24g/kapszula)

& BRUKSANVISNING

FORVARA PRODUKTEN PA SVAL OCH TORR PLATS.

Forvaring i kylskap forléanger hallbarhetstiden, men produkten far inte
utsattas for minusgrader. Ta ut produkten och &t den f& rumstemperatur
fore anvandningen.

PRODUKTBESKRIVNING

Simplee refraction paste® gingivala hemostatiska tandvardsprodukter
som kontrollerar gingivala blédningar, torrléiggning vid sulcus vilket ger
tandlakaren en stressfri behandling utan att stéras av blod eller fukt under
ingreppet.

Simplee Retraction paste®finns tillganglig i tvéa versioner.

Original i blatt, 0,24g i engdnskapsel fér anvéndning pé en patient.
Léampad att anvanda i apllicerinsgpistol.

For att forenkla bruksanvisningen kallas dessa fér Simplee retracion
paste original fér gron eller bla.

AVSEDD ANVANDNING

Simplee refraction paste® avsedd fér tempordr vidgning och
blodstillning i de marginala gingivavévnaderna under kliniska
forfaranden som aviryckstagning subgingivalt och perigingival,
cementering av fast protetik och tandfyliningar

KONTRAINDIKATIONER FOR ANVANDNING

Simplee retraction paste® retraktionspasta fér inte fértéras/svélias och
ar kontraindicerad fér anvandning pé eller av personer som é&r allergiska
eller kénsliga for aluminiumklorid, silikater eller liknande produkter.
Symptomen kan omfatta dermatit eller inflammatoriska reakfioner.
Upphor omedelbart med anvéndningen och sék sjukvard om detta skulle
intréffa. Produkten fér inte anvéndas vid aktiv parodontit och &r inte
heller avsedd for behandling av detta tillsténd.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

* Simplee refraction paste®anvénds endast vid marginalen vid sulcus.
* Appliceringsspetsen p& sprutan alternativt spetsen pé kapseln

ska hallas vid sulcus-mynningen utan aft féras in i sulcus. Pastan ska
langsamt tryckas ut i sulcus, s& aft materialet inte injiceras under tryck i de
parodontala vévnaderna.

* Narmaterialet har legat i sulcus i cirka 2 minuter méste det tas bort
fullstandigt. Dérefter ska sulcus noga spolas ur med vatten och granskas
s& attinget restmaterial blir kvar pé& tandkéttet eller tandytan.

PRODUKTVARNINGAR OCH KLINISK INFORMATION

* Farvara Simplee retraction paste® férseglad i folieférpackningen
och pd etf svalt och morki siclle fére anvéndningen.

« Efter anvéndningen kan Simplee retraction paste® sprutorna

1) kasseras eller 2) férslutas pé nytt med originalkorken ordentligt
atdraget, och placeras i folieférpackningen fér att undvika uttorkning av
materialet

* Sprutornas kanyler &r enbart avsedda fér anvéndning pé en och
samma patient och ska kasseras efter anvéndningen.

* Kapslarna ér enbart avsedda fér anvéndning pé en och samma
patient och ska kasseras efter anvéndningen.

¢ Undvik solljus och utsétt inte produkten for varmekallor.
Hallbarhetstiden reduceras vid felaktig férvaring.

* Simplee retraction paste® pasta innehéller aluminiumklorid
precis som ménga andra preparat som anvéinds for blodstillning
inom tandvérden. Detta kan orsaka korrosion pé vissa plast- och
metallytor (&ven pd rostfritt stél) om pastan inte tas bort fran dem i tid.
For att skydda instrumenten &r det viktigt att komma ihag att skélja av
Simplee retraction paste® frén instrumentytorna omedelbart efter varje
anvéndning.

¢ Om produkten skulle komma i kontakt med hud eller 6gon: Skslj
6gon/ hud med stora mangder vatten. Sok vid behov sjukvard
omedelbart.

 Produkten far inte fortéras. Férvara produkten oatkomligt fér barn.

ALLMAN BRUKSANVISNING

1. Nér preparationen av tanden &r klar vattenbléstra sulcus. Luftblastra
varsamt torrt i vinkel mot vidgade sulcus, men aldrig direkt in i sulcus.

2. Oppna den dterférslutingsbara folieférpackningen genom att riva av
toppen enligt markeringen. Spara pésen fér senare anvandning som
forvaring. Ta ut en spruta eller en en kapsel ur forpackningen.

3.Om du anvénder en kapsel ska du féra in den korrekt i en kompatibel
appliceringspistol, ta av korken och “starta” flodet genom att férst trycka
uten liten mangd pé ett block.

4. Tryck ut Simplee refraction paste runt tanden i mynningen pa gingivala
sulcus tills sulcus ar latt dverfyllt med material. Tvinga aldrig in kanyl eller
kapsel-spetsen i vévnaden. L&t materialet ligga ostért i sulcus i 2 minuter.
5. For att 6ka den gingivala retraktionen och vidgningen kann
fortillverkade kompressionshattor av bomull (eller vanliga bomullsrullar)
placeras éver tanden. Dérefter far patienten bita ihop och applicera
tryck med motstéende ténder i 2 minuter.

6. Simplee refraction paste® fortsatter vara mjukt och torkar inte ut

helt i sulcus. Efter 2 minuter vattenblastras och luftbléstras materialet
bort. Eventuellt restmaterial avlégsnas med hjalp av ett icke-skarade
handinstrument eller bomullstork. Vatten och luftblastra igen. Sulcus &r nu
klar for avtrycks- eller tanderséttningsférfarandet.

7. Rata ut kanylen efter anvéndning och sétt pé skyddet pé kanylen.
Anvéand skyddet som en skiftnyckel fér aft ta bort kanylen fréin sprutan.
Kassera den med skydd, alternativt kapseln,

enligt fillampliga sakerhets- och miljsdirektiv. Kanyler och kapslar ar
enbart avsedda fér engéngsbruk pé en och samma patient. Nér du
byter patient maste du ocksa byta till en ny oanvand kanyl eller kapsel
varje gang Simplee refraction paste®  ska anvéndas.

8. Ring 1-800-243-7446 eller mejla info@parkell.com fér yiterligare
information.

TIPS FOR TANDLAKARE

Fsliande information &r avsedd att hjglpa tandlékare och annan
tandvardspersonal att minska risken for korskontaminering mellan
patienter vid anvéindning av dentala dispensrar fér flergéngsbruk:
Applicera skydd/omslag fér engangsbruk éver dentala dispensrar

for flergéingsbruk innan varje patientanvéndning; anvénd nya, ej
kontaminerade handskar vid hantering av dentala dispensrar for
flergéngsbruk; 1&t en tandsksterska dispensera materialet till
tandlakaren; undvik att delar som kan dteranvandas (t.ex. stommen i
dentala dispensrar fér flergangsbruk) kommer i kontakt med patientens
mun; &teranvand inte en dental dispenser for flergéngsbruk om den
blir kontaminerad; behandla inte en kontaminerad dental dispenser
for flergéingsbruk genom att anvéinda kemiska kompresser eller
desinfektionsmedel; sénk inte ned dentala dispensrar fér flergangsbruk
i et kemiskt desinfektionsmedel av "high level"-typ d& det kan skada
dispensern och materialet i enheten;

sterilisera inte dentala dispensrar for flergangsbruk da detta kan géra att
materialet i enheten skadas.

KASSERING

Produkten ska kasseras enligt lokala féreskrifter.

HANDELSER
Handelser som ska rapporteras skickas till Parkell och kompetent
myndighet dér anvandaren och eller patienten &r efablerade.

GARANTI
For fullstandig information om garanti och anvéndningsvillkor, bessk var
webbplats pa www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem &r certifierat

enligt ISO 13485. Sekerhetsdatablad (SDS) hittar du under

WWW.pOrkeH.com.

Stond: 170223

TILLGANGLIGA PRODUKTER
Simplee Retractionpaste kapslar 30st a 0,249

@ BRUKSANVISNING

DETTE PRODUKTET SKAL OPPBEVARES PA TGRT OG KIBLIG
STED.

Oppbevaring i kjgleskap vil forlenge holdbarheten, men unngé
nedfrysing. La bli romtemperert far bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE

Simplee Retraction Paste er ef dentalproduki som kan kontrollere
gingival bladning midlertidig, fortrenge marginal gingiva og terke ut
gingival sulcus rundt tannen. Pastaen lar tannklinikeren utfere operative
prosedyrer uten & forstyrres av blod, fuktighet eller hyperplastisk
blatvev. Simplee Retraction Paste kommer i 0,24 gram kapsler, for
engangs pasientbruk, designet for bruk sammen med kompatibel
appliseringspistol.

INDIKASJONER FOR BRUK

Simplee Retraction Paste er indisert for midlertidig retraksjon og
hemostase av marginal gingiva under kliniske prosedyrer, som sub- og
perigingivale tannavirykk, plassering av faste proteser og restaurerende
tannbehandling.

KONTRAINDIKASJONER

Simplee Retraction Paste skal ikke svelges og er kontraindisert for bruk p&
eller av personer som er allergisk eller falsom overfor aluminiumklorid,
silikater eller lignende produkter. Symptomer kan omfatte dermatitt eller
betennelse. Hvis dette skjer, skal bruken avbrytes og pasienten skal
straks f& medisinsk hjelp. Produktet skal ikke brukes nér det foreligger
aktiv tannkjettsykdom, og er ikke behandling for dette.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

* Simplee Retfraction Paste ber brukes i gingival sulci over nivaet av
junctional epitel.

* Dispenseringsspissen pa doseringskapsel skal holdes ved &pningtil
sulcus, uten & fore inn i denne. Pastaen presses sakte inn i sulcus, slik at
materialet ikke paferes inn i tannkjettet under trykk.

* Nér materialet har vaert i sulcus i ca. 2 minutter, skal det fiernes
helt. Sulcus skal skylles grundig med vann og inspiseres for eventuelt
gjenvaerende materiale, slik at det ikke finnes rester p& verken gingiva
eller tannoverflaten.

PRODUKTADVARSLER OG KLINISK INFORMASJON

¢ Simplee Retraction Paste skal oppbevares pé et markt og kjelig sted
for bruk, forseglet i folieposen sin

* Engangsdosekapslene er kun fil bruk p& en enkelt pasient og skal
kasseres etter bru.

¢ Unngé sollys og naerliggende varmekilder. Holdbarheten vil
reduseres hvis produktet ikke oppbevares pd riktig mate.

¢ Simplee Retraction Paste inneholder aluminiumklorid, som mange
andre midler brukt fil kontroll av bladning i tannlegebehandling.

Dette kan fere til korrosjon av visse plast- eller metalloverflater (selv
rustfritt st&), hvis det forblir i kontakt over en tidsperiode. For & beskytte
tannlegeinstrumenter er det viktig & alltid skylle Simplee Retraction Paste
av instrumentoverflaten etter hver gangs bruk.

¢ Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller aynene, skal det
skylles med store mengder vann. Pasienten skal ved behov ogsa f&
medisinsk hjelp.

 Produktet skal ikke svelges og skal holdes borte fra barn.

GENERELLE BRUKSINSTRUKSER

1. Nar tannpreparering er fullfert, skylles sulcus med vann. Terk varsomt
med trykkluft vinklet mot &pen sulcus, ikke rettinn i den.

2. Apne den gienlukkbare folieposen ved @ rive av toppen ved
markeringen. Spar posen il senere bruk. Fiern engangsdosekapselen
fra posen

3. Ved bruk av engangsdosekapsel skal denne settes korrekt inn i en
kompatibel appliseringspistol, hetten skal fiernes og flyten startes ved

& trykke ut en liten mengde pé blandeblokken. Det anbefales & bruke
hygienetrekk til appliseringspistol.

4. Pafer Simplee Retraction Paste rundt tannen i &pning til gingival sulcus
til det er lett overfylt med materiale. Ikke press spissen p& kapseleninnii
vevet. La materialet forbli uforstyrret i sulcus i 2 minutter.

5. For & ke gingival retraksjon kan forhéndslagede kompresjonshetter
avbomull (eller standard bomullsruller oppdelt i kortere deler) plasseres
over tannen, med 2 minutters pafelgende sammenbiting fra pasientens
side.

6. Simplee Retraction Paste forblir smidig og terker ikke ut i sulcus. Etter
2 minutter skylles det bort med vann og luft. Fiern eventuelt gjenvaerende
materiale med et stumpt instrument eller en bomullstampong. Skyll og
tark p& nytt. Sulcus er né klar for avirykk eller restaureringsprosedyre.

7. Engangsdosekapsler er kun for en gangs bruk til en pasient. Ved

bruk av Simplee Retraction Paste til ny pasient benyttes ogsa en ny
engangsdosekapsel.

8. Hvis du har sparsmal, ringer du 1-800-243-7446 eller send en
e-post il info@parkell.com.

RAD TIL TANNLEGER

Folgende informasjon hielper tannleger med & redusere risikoen for
krysskontaminering mellom pasienter ved bruk av dentaldispensere til
flergangsbruk: Bruk hygientrekk til engangsbruk p&

dentaldispensere fil flergangsbruk fer de brukes p& en ny pasient;
bruk nye, ukontaminerte hansker ved handtering av dentaldispensere
til flergangsbruk; bruk tannlegeassistent fil & dispensere materiale for
tannlegen; unngd kontakt mellom gjenbrukbare deler ([som huset p&
dentaldispenseren il flergangsbruk) og pasientens munn; gjenbruk
ikke dentaldispenser til flergangsbruk dersom den kontamineres; ikke
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reprosesser en kontaminert dentaldispenser til flergangsbruk ved hielp av
kiemiske terkeservietter eller desinfeksjonsmiddel; ikke legg
dentaldispensere fil flergangsbruk ned i hayeffektivt desinfeksjonsmiddel,
da dette kan skade dispenseren og materialene som befinner seg i
enheten; ikke steriliser dentaldispensere il flergangsbruk, da dette kann
skade materialene som befinner seg i enheten.

AVFALLSHANDTERING

Produktet skal avfallsh&ndteres i samsvar med lokale forskrifter

HENDELSER

Rapportpliktige hendelser skal rapporteres til Parkell og kompetent
myndighet pé& stedet hvor bruker og/eller pasient har sitt faste
oppholdssted

GARANTI

For full garanti og alle bruksvilkér vennligst besek www.parkell.com.
Parkells kvalitetssikringssystem er sertifisert iht. NS-EN 1SO 13485,
For sikkerhetsdatablad (SDS), gé til www.parkell.com.

TILGJENGELIGE PRODUKT
Simplee Retraction Paste kapsler —
(30) engangsdose kapsler (0,24g/ kapsel)

@ KAYTTOOHJE

SAILYTA TUOTETTA VIILEASSA JA KUIVASSA PAIKASSA.
Sailyttaminen jadkaapissa pidentéd kayttsikad, mutta jaatymistd on
véltettava. Anna tuotteen lémmetd huoneenlémpétilaan ennen kayttoa.

TUOTEKUVAUS

Simplee Rectrationpaste hemostaattinen ikenen retrakliopasta on
hammasldaketieteellinen tuote, jota kéytetddn ienverenvuodon
tilapaiseen hallintaan, ienrajan siirtoon ja ientaskun kuivaamiseen
hampaan ympérillé. Pastat helpottavat hammaslackareiden tysskentelya
leikkaustoimenpiteissa poistamalla toimenpidealueelta veren, kosteuden
ja hyperplastisen pehmytkudoksen.

Simplee Rectractionpaste on saatavana:

Yhdelle potilaalle tarkoitetuissa 0,24 gramman kerta-annoskapseleissa,
jotka on suunniteltu kayitéén yhteensopivan annostelijan kanssa.

KAYTTOAIHEET

Simpleee Rectractionpaste hemostaattinen ikenen retraktiopasta on
tarkoitettu ienreunan kudosten tilapdiseen retraktioon ja hemostaasiin
kliinisten toimenpiteiden kuten subgingivaalisten ja perigingivaalisten
jaliennasten ottamisen, kiintedn protetiikan kiinnittémiseen ja korjaavan
hammashoidon aikana.

VASTA-AIHEET

Simplee Reciractionpaste hemostaattista ikenen refraktiopastaa ei saa
nielld. Sen kéyttd on vasta-aiheista henkil®ille tai henkilsills, jotka ovat
allergisia tai herkkie alumiinikloridille, silikaateille tai muille vastaaville
tuotteille. Oireita saattavat olla mm. ihottuma tai tulehdusreaktiot.
Oireiden iimetessa keskeytd kaytto ja hakeudu valittomasti
laekarinhoitoon. Tuotetta ei saa kayttad potilailla, joilla on aktiivinen
parodontaalisairaus, eikd sité ole tarkoitettu sen hoitoon

VAROTOIMENPITEET

 Simplee Retractionpaste -tuotetta on kayteftévd ientaskussa
kiinnittyneen ikenen ylapuolella.

* Ruiskun annostelukarked tai kerta-annoskapselin karked on pidettava
ientaskun aukossa tyéntématia sité kuitenkaan ientaskun siséicn. Pasta
pursotetaan hitaasti ientaskuun varoen ruiskuttamasta materiaalia
paineella parodontaalikudokseen.

* Kun materiaali on ollut ientaskussa noin 2 minuuttia, se on poistettava
kokonaan. lentasku on huuhdeltava perusteellisesti vedells, minka
jalkeen on varmistettava, eftei materiaalij@amia jaa ikeneen tai hampaan
pintaan.

TUOTETTA KOSKEVAT VAROITUKSET JA KLIINISET TIEDOT

* Sdilyta Simplee Retractionpaste -tuotetta kalvopakkauksessa
viiledssa ja valolta suojattuna.

* Kerta-annoskapselit on tarkoitettu kayttesn ainoastaan yhdella
potilaalla, jo ne on havitetidva kayton jalkeen.

* Suojaa tuote auringonvalolta tai muilta l&helld olevilta lampslahteilta.
Jos tuotetta ei sdilytetd asianmukaisesti, sen kayttsika lyhenee.

¢ Monien muiden hammaslégketieteessa verenvuodon hallintaan
kaytettyjen aineiden tavoin Simplee Retractionpaste hemostaattinen
pasta sisaltad alumiinikloridia. Pitkaaikaisessa kosketuksessa se
saattaa atheuttaa syspymid joillakin muovi- tai metallipinnoilla (jopa
ruostumattomassa terdksessd). Suojaa hammasinstrumentit huuhtelemalla
Simplee Retractionpaste-tuote niiden pinnoilta heti kéytén jdlkeen.

* Jos tuotetta joutuu vahingossa kosketukseen ihon tai silmien
kanssa, huuhtele runsaalla vedella. Hakeudu tarvittaessa valittémasti
lagkarinhoitoon.

* Ald niele tta tuotetta, ja pidé se aina poissa lasten ulottuvilta.

YLEISET KAYTTOOHJEET

1. Preparoi hammas, ja huuhtele ientasku vedell&. Kuivaa varovasti
paineilmalla kohdistamalla se kulmassa avoimeen ientaskuun, ei suoraan
sithen.

2. Avaa uudelleensuliettava kalvopakkaus repaisemdlld ylaosaan
merkitystd kohdasta. Sailytd pussi tuotteen mydhempad sailytystd varten.
Ota kerta-annoskapseli pakkauksesta.

3.Jos kaytat kerta-annoskapselia, aseta se yhteensopivaan
annostelijaan, poista korkki ja k&ynnistd virtaus pursottamalla ensin

pieni m&dra materiaalia alustalle. On suositeltavaa, etté yhteensopivan
pistoolin kanssa kaytetédn suojapussia.

4. Pursota Simplee Rectractionpaste -tuotetta hampaan ympérillé
ientaskun aukkoon, kunnes ientasku on hieman ylitayttynyt materiaalista.
Ala tyénnd kapselin kérked kudokseen. Anna materiaalin vaikuttaa
ientaskussa 2 minuuttia.
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5. lkenen refraktiota voidaan lisaté asettamalla valmiit
vanupuristuskappaleet (tai tavanomaiset, lyhyiksi kappaleiksi leikatut
vanurullat) hampaan paélle, minka jélkeen potilas puristaa vastakkaisia
hampaita yhteen 2 minuuttia.

6. Simplee Rectractionpaste pysyy notkeana eiké kuivu kokonaan
ientaskussa. Huuhtele se vedelld ja ilmalla 2 minuutin kuluttug, ja poista
mahdollisesti jslielle j&ényt materiaali tylpalla kasi-instrumentilla tai
vanutupolla. Huuhtele ja kuivaa uudelleen. lentasku on nyt valmis
jaliennsksen ottoa tai korjaavaa toimenpidetid varten.

7. Kerta-annoskapselit on tarkoitettu kertakdyttésn ainoastaan yhdella
potilaalla. Kiinnita vusi neulankérki tai kerta-annoskapseli aina
kayttaessasi Simplee Rectractionpaste-tuotetta eri potilaalle.

8. Kysymysten osalta ota yhteytta puhelimitse 1-800-243-7446 tai
sahkspostitse info@parkell.com.

VINKKEJA HAMMASLAAKARILLE

Seuraavien tietojen tarkoituksena on auttaa hammaslaakéreita
vihentdmdan ristikontaminaation riski¢ potilaiden valilla kaytettaessa
monikéyttesn tarkoitettua hammasladketieteellista annostelijaa:
Suojaa monikdyttéon tarkoitettu hammasléaketieteellinen annostelija
kertakaytisisella suojuksella/suojakadreelld ennen jokaista potilasta
Kaytd vusia, kontaminoitumattomia suojakdsineitd kdsitellessasi
monikéyttésn tarkoitettua hammasladketieteellisté annostelijaa. Pyyda
hammashoitajaa annostelemaan materiaali hammaslaakarille. Vélta
potilaan suun ja vudelleenkaytettévien osien (esim. monikayttésn
tarkoitetun hammasldaketieteellisen annostelijan runko) valista
kontaktia. Alé kéyta monikayttasn tarkoitettua hammasladketieteellist
annostelijaa uudelleen, jos se kontaminoituu. Alé uudelleenkdsittele
kontaminoitunutta monikdyttéén tarkoitettua hammaslagketieteellista
annostelijaa kemiallisilla pyyhkeilld tai desinfiointiaineella. Alé upota
monikayttesn tarkoitettua hammasladketieteellista annostelijaa korkean
tason kemialliseen

desinfiointiaineeseen, silld se saattaa vaurioittaa annostelijaa ja

sen sisd 3 materiaaleja. Alg steriloi monikéyttésn tarkoitettua
hammaslaaketieteellistd annostelijaa, sillé se saattaa vaurioittaa laitteen
sisdltamia materiaaleja.

HAVITTAMINEN
tuote on havitettava paikallisten méadraysten mukaisesti.

TAPAHTUMAT
lImoitettavista onnettomuuksista on raportoitava Parkellille ja sen maan
asianomaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas on.

TAKUU

Takuu- ja kaytteehdot I8ytyvét kokonaisuudessaan verkkosivuillamme
osoitteessa www.parkell.com. Parkell-laatujgriestelmd on sertifioitu ISO
13485 -standardin mukaisesti. Kayttsturvallisuustiedote, katso www.
parke”.com

SAATAVANA OLEVAT TUOTTEET
Simplee Retractionpaste Kapselit —
(30) kerta-annoskapselia (0,24g/kapseli)

BRUGSANVISNING

OPBEVAR DETTE PRODUKT PA ET K@LIGT, TGRT STED
Opbevaring under kel vil forlaenge holdbarheden, men undgé frysning.
Bring til rumtemperatur inden brug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Simplee Retractionpaste er et dentalt produkt, der

midlertidigt kan kontrollere tandkedsbladninger, forskudt

marginal gingiva og ter tandkedslomme omkring en tand.

Pastaen ger det muligt for tandlaegen at udfere operative procedurer
uden interferens fra blod, fugt eller hyperplastisk bledt vaev.

Simplee Refractionpaste leveres i:

0,24 grams enhedsdosiskapsler til brug til en patient, designet til brug
med en kompatibel dispenserpistol.

INDIKATIONER FOR BRUG

Simplee Refractionpaste er indiceret il midlertidig tilbagetraekning og
haemostase af det marginale tandkedsvaev under kliniske procedurer,
sésom at tage subgingivale og perigingivale tandafiryk, montering af
faste proteser og genoprettende tandbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

Simplee Refractionpaste ma ikke sluges og er kontraindiceret il brug
pé eller af personer, der er allergiske over for eller falsomme over for
aluminiumklorid, silikater eller lignende produkter. Symptomer kan
omfatte dermatitis eller inflammatoriske reaktioner. Stop brugen, hvis
dette sker, og sag straks lsegehjaelp. Produktet bar ikke anvendes ved
tilstedevaerelse af, og er ikke en behandling for, aktiv paradentose.

SIKKERHEDSREGLER VED BRUG

* Simplee Retractionpaste ber anvendes i gingivale sulci over niveauet
for kontaktepitelet.

* Spidsen af enhedsdosiskapslen skal holdes ved mundingen af sulcus
uden egentlig at fraenge ind i den. Pastaen skal presses langsomtind i
sulcus for ikke at sprejte materialet under tryk ind i det parodontale vaev.

e Efter at materialet har vaeret i sulcus i ca. 2 minutter, skal det
fiernes helt. Sulcus skal skylles grundigt med vand og inspiceres for
restmateriale, sa intet efterlades p& tandkedet eller tandoverfladen.
PRODUKTADVARSLER OG KLINISK INFORMATION

e Opbevar Simplee Retractionpaste pé et keligh, merkt sted fer brug,
forseglet i foliepakken.

* Enhedsdosiskapsler er kun til en enkelt patient og ber kasseres efter
brug.

* Undgé sollys eller varmekilder i neerheden. Holdbarheden vil blive
reduceret, hvis den ikke opbevares korrekt.

* Simplee Retractionpaste indeholder, ligesom mange midler, der
bruges i tandpleie til at kontrollere bladninger, aluminiumklorid. Dette

kan forarsage korrosion p& nogle plast- eller metaloverflader (selv rustfrit
stal), hvis udsat for laengerevarende kontakt. Husk altid at skylle Simplee
Retractionpaste af overfladen pé dentalinstrumenterne umiddelbart efter
hver brug for at beskytte dem

¢ Vask med rigelige maengder vand, hvis produktet ved et uheld
kommer i kontakt med hud eller gjne.Sag straks leegehjzelp, hvis det er
nedvendigt.

¢ Undlad atindtage dette produkt, og hold det vaek fra bern.

GENEREL BRUGSANVISNING

1. Nér forberedelsen af tanden er faerdig, skylles sulcus med vand. Ter
forsigtigt med tryklufti en vinkel til den &bne sulcus, ikke direkte ind i den.
2. Abn den genlukkelige foliepakke ved at rive toppen af, hvor det er
angivet. Gem posen til senere opbevaring. Tag en enhedsdosiskapsel ud
af pakken. 3. Indsaet en enhedsdosiskapsel korrekt i en kompatibel pistol,
fiern heetten og ,start” flowet ved ferst at ekstrudere en lille maengde pa
en vatrondel. Det anbefales at bruge en barrierepose sammen med den
kompatible pistol.

4. Tryk Simplee Retractionpaste rundt om tanden ind i munden af gingival
sulcus, indtil den er let overfyldt med materiale. Tving ikke kapslen ind i
vaevene. Lad materialet forblive uforstyrret i sulcus i 2 minutter.

5. For af ege tilbagetraekningen af tandkedet kan praefabrikerede
kompressionshaetter af bomuld (eller standard bomuldsruller skaret i
korte stykker) placeres over tanden, efterfulgt af 2 minutters bidetryk af
patientens modstaende taender.

6. Simplee Retractionpaste forbliver bajeligt og tarrer ikke helt

ud i sulcus. Efter 2 minutter skylles pastaen vaek med vand og luft.

Fiern eventuelt resterende materiale ved hjzelp af et ikke-skaerende
handinstrument eller en bomuldspind. Skyl, og terigen. Sulcus er nu klar
il aftryk eller genoprettende procedure

7. Enhedsdosiskapsler er kun til engangsbrug p& én patient. Hver gang
Simplee Retractionpaste skal bruges pa en anden patient, paferes en ny
enhedsdosiskapsel.

8. Hvis du har spargsmal, kan du ringe pa 1-800-243-7446 eller
e-maile til info@parkell.com.

TIPS TILTANDLAGER

Folgende oplysninger skal hjzelpe tandlzeger med at reducere risikoen
for krydskontaminering mellem patienter, nér de bruger tanddispensere
til flere anvendelser: péfer engangsbarrierehylstre/-indpakninger over
flergangs-tanddispensere far brug med hver patient; brug nye, ikke-
kontaminerede handsker ved handtering of flergangs-tanddispensere;
brug tandlaegeassistenter il at dispensere materiale il tandleegen;
undgé kontakt mellem de genanvendelige dele (f.eks. selve flergangs-
tanddispenseren) med patientens mund; genbrug ikke flergangs-
tanddispenseren, hvis den bliver forurenet; klarger ikke en kontamineret
flergangs-tanddispenser igen ved at bruge kemiske servietter eller
desinfektionsmidler; nedsaenk ikke flergangs-tanddispensere i et kemisk
desinfektionsmiddel pa hejt niveau, da dette kan beskadige dispenseren
og materialet i enheden; Steriliser ikke flergangs-tanddispensere, da
dette kan beskadige materialet i enheden.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf produktet i overensstemmelse med lokale regler.

HANDELSER
Rapporterbare forekomster skal rapporteres fil Parkell og den
kompetente myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

GARANTI OG BETINGELSER FOR BRUG

Se www.parkell.com for fuldsteendige oplysninger om garanti og
brugsbetingelser. Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgaengelige pa
www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem er certificeret il ISO 13485.

TILGANGELIGE PRODUKTER
Simplee Retractionpaste-kapsler —
(30) enhedsdosiskapsler (0,24 g/kapsel)

® KASUTUSJUHEND

SAILITAGE SEDA TOODET JAHEDAS JA KUIVAS KOHAS
Jahedas hoidmine pikendab toote sdilivusaega, kuid hoiduge kisllmumise
eest. Enne kasutamist hoidke toodet toatemperatuuril.

TOOTE KIRJELDUS

Simplee Refraction Paste on igeme hemostaatiline retrakisioonipasta,
mille abil on véimalik ajutiselt verejooksu kontrolli all hoida, asendades
igemeserva ja kuivatades hambasombu hamba mber. Pastad
véimaldavad hambaarstil teha kirurgilisi protseduure ilma segava vere,
niiskuse voi pehme koe hiperplastilisuseta.

Simplee Refraction Paste tarnitakse:

0,24-grammiste theannuseliste

kapslitena, mis on méeldud kasutamiseks dosaatorpistoliga.

KASUTUS NAIDUSTUSED

Simplee Refraction Paste on efte nahtud ajutiseks retrakisiooniks ja
igemekoe serva hemostaasiks kliiniliste protseduuride, nagu igemealuste
ja igemeimbruste hambaijaliendite véimise, fikseeritud proteeside
paigaldamise ja taastava hambaravi kaigus.

VASTUNAIDUSTUSED

Simplee Refraction Paste igeme hemostaatilist retrakisioonipastat ei

tohi alla neelata ja see on vastundidustatud isikutel ja isikute poolt
kasutamiseks, kes on allergilised vai tundlikud alumiiniumkloriidi,
silikaatide vai sarnaste toodete suhtes.

Sumptomiteks véivad olla dermatiit véi paletikulised reaktsioonid. Kui see
iimneb, l6petage kasutamine ja poorduge viivitamata arsti poole. Toodet
el fohi kasutada akliivse periodontaalse haiguse ajal ja selle raviks.

ETTEVAATUSABINOUD

¢ Simplee Retraction Paste'i tohib kasutada hambasombus pealpool
thendusepiteeli taset.

* Sustla doseerimisotsikut voi theannuselise kapsli otsikut tuleb

hoida sombu avause juures, ilma seda sinna sisse panemata. Pasta
tuleb aeglaselt sombu sisse pigistada, et materjali ei sistitaks surve all
periodontaalsetesse kudedesse.

* Kui materjal on umbes 2 minutit sombus olnud, tuleb see taielikult
eemaldada. Somp tuleb veega pahjalikult loputada ning kontrollida, et
materjalijaéke poleks jganud ei igemetele ega hamba pinnale.

TOOTE HOIATUSED JA KLIINILINE TEAVE

« Sailitage Simplee Retraction Paste i enne kasutamist jahedas,
pimedas kohas, kinnises fooliumpakendis.

* Doseerimissustla otsikud on méeldud ainult thel patsiendil
kasutamiseks ja need tuleb parast kasutamist éra visata.

¢ Uheannuselised kapslid on méeldud ainult thel patsiendil
kasutamiseks ja need tuleb pérast kasutamist éra visata.

« Valtige paikesevalgust vai lahedalasuvaid kitteallikaid. Sailivusaeg
ltheneb vale sailitamise korral.

¢ Simplee Retraction Paste retraktsioonipasta, nagu paljud hambaravis
verejooksu kontrolli all hoidvad ained sisaldavad alumiiniumkloriidi.
See vaib mondadel plast- vai metallpindadel (isegi roostevabal terasel)
tekitada korrosiooni, kui need ainega pikemalt kokku puutuvad.
Hambaraviinstrumentide kaitsmiseks pidage meeles Simplee Retraction
Paste i alati taolistelt pindadelt kohe pérast kasutamist maha loputada.
* Kuitoode puutub juhuslikult kokku naha véi silmadega, peske rohke
veega. Pssrduge vajaduse korral kohe arsti poole.

¢ Arge neelake seda toodet alla ja hoidke see laste kdeulatusest
eemal.

ULDISED KASUTUSJUHISED

1. Kui hamba ettevalmistus on tehtud, loputage sompu veega. Kuivatage
srnalt surudhuga avatud sombuga nurga all, aga mitte otse selle sisse.
2. Avage taassuletav fooliumpakend, rebides tlemine osa néidatud
kohast ara. Hoidke kott hilisemaks hoiustamiseks alles.

3. Vatke theannuseline kapsel pakendist vélja.

4. Kui kasutate theannuselist kapslit, sisestage see digesti pustolisse,
eemaldage kork ja alustage voolu véljutades esmalt vaikse koguse
padjakesele. Soovitatav on kasutada thilduva pistoliga tokkekotti.

5. Pigistage Sipmlee Retraction Paste’i hamba imber hambasombu
avausse, kuni materjal sellest veidi tle ulatub. Arge suruge kapslit jsuga
kudedesse. Laske materjalil segamatult 2 minutit sombus olla.

6. lgeme retraktsiooni parandamiseks véib hamba peale asetada
eelvalmistatud puuvillased survekapslid (véi standardsed vatirullid, mis
on |sigatud [thikesteks I6ikudeks), millele peab jargnema 2-minutiline
hammustussurve patsiendi vastashammastelt.

7. Simplee Retraction Paste jaab vormitavaks ja ei kuiv a sombus téielikult
&ra. Parast 2 minutit loputage see veega éra ja kuivatage 6huga ning
eemaldage mis tahes materjalijadgid mittelsikava kasiinstrumendi voi
vatitampooniga. Loputage ja kuivatage veelkord. Somp on niid valmis
j@liendi véi taastamise protseduuriks.

8. Visake theannuseline kapsel éra vastavalt kehtivatele ohutus- ja
keskkonnansuetele. Kuiteil on kissimusi, helistage numbril
1-800-243-74406 voi saatke e-kiri aadressile info@parkell.com.

NOUANDED HAMBARAVISPETSIALISTIDELE

Jargnev teave peaks aitama hambaravispetsialistidel véhendada
ristsaastumise ohtu patsientide vahel, kui kasutatakse korduskasutatavaid
hambaravidosaatoreid: pange thekordselt kasutatavad barjaarikatted /
-Umbrised enne igal patsiendil kasutamist korduskasutatava
hambaravidosaatori peale; kasutage korduskasutatavate
hambaravidosaatorite késitsemisel uusi, saastumata kindaid; kasutage
materjali doseerimisel hambaarsti jaoks hambaraviassistentide

abi; véltige korduskasutatavate osade (naiteks korduskasutatava
hambaravidosaatori korpuse) kokkupuudet patsiendi suuga; arge
Iooskcsutoge korduskasutatavat Hombcrovidosocﬁorit, kui see sacslub;
arge tosdelge saastunud korduskasutatavat hambaravidosaatorit
keemiliste puhastuslappide véi desinfektantidega; érge pange
korduskasutatavaid hambaravidosaatoreid kérgetasemelisse

keemilisse desinfektanti, kuna see vaib dosaatorit ja seadmes

olevat materjali kahjustada; drge steriliseerige korduskasutatavaid
hambaravidosaatoreid, kuna see véib seadmes olevat materjali
kahjustada.

JAATMEKAITLUS
Kaidelge toodet vastavalt kohalikele néuetele

JUHTUMID
Teavitamiskohustusega juhtumitest tuleb teada anda Parkellile ja
padevale asutusele, kus kasutaja ja patsient asuvad

GARANTII ja KASUTUSTINGIMUSED

Vaadake terviklikku garantii- ja kasutustingimuste teavet siit:
www.parkell.com. Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil
www.parkell.com. Parkelli kvaliteedisisteem on serfifitseeritud

vastavalt standardile 1ISO 13485.

SAADAVALTOOTED
Simplee Retraction Paste kapslid —
(30) thikannuse kapslit (0,24 g kapsli kohta)

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJA

UZGLABAJIET 50 PRODUKTU VESA, SAUSA VIETA

Uzglabasana ledusskapi paildzina uzglabasanas laiku, tomer produktu
nedrikst sasaldat. Pirms lieto3anas sasildiet produktu lidz istabas
temperatirai.

PRODUKTA APRAKSTS
Simplee retrakcijas pasta ir zobarstnieciba izmantojams produkts, kas
spé&j islaicigi kontrolét smaganu asinosanu, parvietot smaganu malas un

izzavet smaganu rievu ap zobu.

Izmantojot 30 pastu, zobarstniecibas specidlists var veikt operativas
darbibas bez traucéjumiem, ko izraisa asinis, mitrums vai hiperplastiski
mikstie audi.

Simplee retrakcijas pastas piegades komplekiacija:

0,24 gramu kapsulas ar vienu devu, paredzétu lietosanai vienam
pacientam, izstradatas lietosanai ar saderigu dozatora pistoli

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Simplee retrakcijas pasta ir indiceta smaganu malgjo audu pagaidu
retrakcijai un hemostazei klinisko proceduru laika, pieméram, nemot
zobu nospiedumus zemsmaganu un piesmaganu dala, ievietojot fiksétas
protézes un veicot atjaunojo$os zobarstniecibas darbus.

LIETOSANAS KONTRINDIKACIJAS

Simplee retrakcijas pastu nedrikst norft, un tas lietosana ir kontrindicéta
pacientiem vai lietotajiem, kuriem ir alergija vai jutigums pret aluminija
hloriduy, silikatiem vai lidzigiem produktiem. Simptomi var bot dermatits
vai iekaisuma reakcijas. Tada gadijuma partrauciet lietosanu un
nekavéjoties vérsieties pec mediciniskas palidzibas. Produktu nedrikst
lietot aktivas periodontalas saslimsanas gadijuma vai $adas saslimsanas
arstésanai.

DROSIBAS PASAKUMI LIETOSANA

* Simplee retrakcijas pasta jgizmanto smaganu rieva virs savienojo3a
epitélija limena.

* Vienas devas kapsulas gals janovieto pie rievas mutes dalas,
neievirzot to iek3a. Pasta lenam jaizspiez rieva, lai neievaditu
spiedienam pak|auto materialu periodonta audos.

* Kad materidls bijis rieva apméram 2 mindtes, tas ir pilniba janonem.
Rieva ir ripigi jaizskalo ar tdeni un japarbauda, lai uz smaganam vai
zoba virsmas nepaliktu materiala atliekas.

PRODUKTA BRIDINAJUMI UN KLINISKA INFORMACIJA

e Pirms lietosanas uzglabajiet Simplee retrakcijas pastu vesa, tumsa
vieta hermétiski noslegta folijas iepakojuma.

* Vienas devas kapsulas paredzétas lietosanai tikai vienam pacientam
un péc lietodanas ir j@izmet.

* |zvairieties no tiesiem saules stariem vai tuvuma esosiem siltuma
avotiem. Neatbilstosa vzglabasana saisina glabasanas laiku

 Simplee retrakcijas pasta tapat ka davdzi asinosanas kontrolgsanai
zobarstnieciba izmantotie lidzekli satur aluminija hloridu. Tas var izraisit
dazvu plastmasas vai metala (vai pat neriséjosa térauda) virsmu koroziju
péc ilgstosas saskares. Lai aizsargatu zobarstniecibas instrumentu,
vienmér noskalojiet Simplee retrakcijas pastu no to virsmas uzreiz péc
katras liefosanas reizes.

* Ja produkts nejausi nok|ust saskaré ar adu vai acim, nomazgaijiet to
arlielu daudzumu Udens. Ja nepiecie3ams, nekavéjoties versieties péc
mediciniskas palidzibas.

e So produktu nedrikst norit. Sargat no bérniem.

VISPARIGI LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Kad zoba sagatavosana ir pabeigta, noskalojiet rievu ar odeni.
Uzmanigi nozavéjiet ar saspiestu gaisu, furot to ieslipi pie atvértas rievas;
nedrikst raidit saspiesta gaisa plosmu tiedi ieksa.

2. Atveriet atkartoti aizveramo folijas iepakojumu, noplésot augidalu
noraditaja vieta. Saglabajiet maisinu, lai to vélak izmantotu
uzglabasanai. [znemiet no iepakojuma vienas devas kapsulu.

3. Izmantojot vienas devas kapsulu, atbilstosi ieviefojiet fo saderiga
pistolé, nonemiet vacinu un palaidiet plasmu, vispirms izspiezot nelielu
daudzumu pastas uz palikina. leteicams izmantot maisinu ka barjeru
saderigajai pisfolei.

4. Izspiediet Simplee retrakcijas pastu apkart zobam smaganu rievas
mutes dala, lidz materials ir nedaudz virs malam. Nedrikst ar speku
ievadit kapsulu audos. Laujiet materialam palikt rieva un neaiztiecief to
2 mindtes.

5. Lai uzlabotu smaganu retrakciju, uz zoba var novietot ieprieks
sagatavotus vates kompresijas vacinus (vai parastos vates tamponus,
kas sagriezti isas dalas), bet pec tam 2 mindtes paklaut sakodiena
spiedienam, ko nodrosina pacienta pretéjie zobi.

6. Simplee refrakcijas pasta nezaudé elastigumu un rieva neizzost
pilniba. Pec 2 mindtem noskalojiet to ar tdeni un gaisu un izpemiet visu
atlikuso materialu, izmantojot rokas instrumentu (ne griesanai paredzétu)
vai vates spilventinu. Noskalojiet un vélreiz nozavéjiet. Rieva ir gatava
nospiedumam vai restauracijas procedurai.

7. Vienas devas kapsulas ir paredzétas vienreizgjai lietosanai fikai
vienam pacientam. Katru reizi, kad Simplee refrakcijos pasta tiek
izmantota citam pacientam, liefojiet jaunu vienas devas kapsulu.

8.Ja jums ir jautajumi, zvaniet uz 1-800-243-7446 vai sitiet e-pasta
zinojumu uz info@parkell.com.

PADOMI ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTIEM

Siinformacija var palidzét zobarstniecibas specidlistiem samazinat
krusteniska piesarnojuma risku starp pacientiem, izmantojot

vairakkart lietojamos zobarstniecibas materialu dozatorus: lietojiet
vienreizlietojamas barjeras uzmavas vz vairakkart lietojamajiem
zobarstniecibas materialu dozatoriem pirms lieto3anas katram
pacientam; darba ar vairakkart liefojomajiem zobarstniecibas
materialu dozatoriem izmantojiet jaunus, nepiesarnotus cimdus; uzticiet
materiala dozésanu zobarstniecibas asistentiem, lai to izmantotu
zobarsts; izvairieties no atkartoti |\'eto'\omo dalu (p\em., vairakkart
lietojama zobarstniecibas materialu dozatora korpusa) saskares ar
pacienta muti; nelietojiet atkartoti vairakkart lietojamo zobarstniecibas
materialu dozatory, ja tas ir piesarmots; neapstradajiet piesarnotu
vairgkkart liefojamo zobarstniecibas materialu dozatoru ar kimiskajam
salvetem vai dezinfekcijas lidzekliem; neiemérciet vairakkart lietojamos
zobarstniecibas materialu dozatorus augsta limena kimiskaja
dezinfekcijas skiduma, jo tadéjadi iespéjami dozatora un taja eso3a
materiala bojajumi; nesterilizejiet vairakkart lietojamos zobarstniecibas
materialu dozatorus, jo tadéjadiiespgjami ierice esosa materiala
bojajumi.

LIKVIDESANA:

Likvidejiet produktu atbilstosi vietgjiem noteikumiem.

NOTIKUMI:
Par zinojamiem gadijumiem ir jazino uznémumam Parkell un
kompetentajai varas iestadei lietotaja un/vai pacienta mitnes valsfi.

PIEEJAMIE PRODUKTI
Simplee retrakcijas pastas kapsulas —
(30) vienas devas kapsulas (0,24 g/kapsula)

&> NAVODILA ZA UPORABO

IZDELEK SHRANITE NA HLADNEM IN SUHEM MESTU

S shranjevanjem v hladilniku se rok uporabnosti podaljsa, vendar pa
se izogibajte zamrzovaniju. Pred uporabo izdelek segrejte na sobno
temperaturo.

OPIS IZDELKA

Retrakcijska pasta Simplee je zobozdravstveni izdelek, ki lahko zagotovi
zacasen nadzor krvavitve dlesni, premakne rob dlesni in izsusi gingivalni
sulkus okoli zoba.

Pasta zobozdravniku omogoéa izvajanje operativnih posegov brez
moten| zaradi krvi, vlaznosti ali hiperplasticnega mehkega tkiva.
Retrakcijska pasta Simplee je na voljo v:

0,24-gramskih kapsulah z odmerkom za enkratno uporabo za
posameznega pacienta, namenjenih za uporabo z zdruzljivo dozimo
pistolo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Retrakcijska pasta Simplee je indicirana za zagasno retrakcijo in
hemostazo obrobnih gingivalnih tkiv med klini¢nimi postopki, kot so
jemanie subgingivalnih in perigingivalnih zobnih odtisov, names&anje
fiksnih protez in restavrativno zobozdravstvo.

KONTRAINDIKACIJE ZA UPORABO

Retrakcijske paste Simplee pacient ne sme pogoltnitiin je
kontraindicirana za uporabo pri osebah, ki so alergi¢ne ali obéutljive na
aluminijev klorid, silikate ali podobne izdelke.

Simptomi so med drugim lahko dermatitis ali vnetne reakcije.

Ce se o pojavi, izdelek prenehajte uporabliatiin takoj poiscite
zdravnisko pomo¢. |zdelek se ne sme uporabljafi ob prisotnosti aktivne
parodontalne bolezni in ni namenjen zdravlienju te bolezni.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

* Retrakcijska pasta Simplee je namenjena za uporabo v gingivalnih
sulkusih nad nivojem junkcijskega epitelija.

* Konico kapsule z odmerkom je treba drzati ob ustju sulkusa, vendar
vanj ne sme vsfopiti.

Pasto je treba pocasi iztiskati v sulkus, da se material pod pritiskom ne
vbrizga v obzobna tkiva.

* Potem ko je material v sulkusu priblizno 2 minuti, ga je treba
popolnoma odstraniti. Sulkus je treba temeljito sprati z vodo in se
prepri¢ati, da na njem ni ostankov materiala, da ne bi ostal na dlesni ali
zobni povrsini.

OPOZORILA IN KLINICNE INFORMACIJE O IZDELKU

* Retrakcijsko pasto Simplee pred uporabo shranite na hladnem in
temnem mestu, zapriega v embalazi iz folije.

* Kapsule z odmerkom so namenjene samo za uporabo pri enem
pacientu in jih je treba po uporabi zavredi.

e Pazite, daizdelek ne bo izpostavlien sonéni svetlobi ali bliznjim virom
toplote. Rok uporabe se skrajsa, e izdelek ni pravilno shranjen.

* Retrakcijska pasta Simplee, tako kot stevilna sredstva, ki se v
zobozdravstvu uporabliajo za prepre¢evanie krvavitev, vsebuje
aluminijev klorid.

Ta material lahko na nekaterih plastiénih ali kovinskih povrsinah (tudi

na nerjavnem jeklu) povzroéi korozijo, ce povrsine ostanejo v stiku dalj
Casa.

Za zaicito zobozdravstvenih instrumentov retrakcijske paste Simplee ne
pozabite sprafi z njihove povrsine takoj po vsaki uporabi.

* Ceizdelek pride v stik s kozo ali ocmi, ga sperite z veliko kolicino
vode. Po potrebi takoj poiscite zdravnisko pomoc.

¢ |zdelka ne zavzijte in ga hranite tako, da bo nedosegljiv otrokom.

SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO

1. Ko je priprava zoba kon&ana, izperite sulkus z vodo. S stisnjenim
zrakom pod kotom ga nezno osusite proti odprtini sulkusa in ne
neposredno vanjo.

2. Odprite embalazo iz folije, ki jo je mogoce ponovno zapreti, in
odtrgajte zgoriji del na oznagenem mestu. Vrecko shranite za poznejse
shranjevanje izdelka. Iz embalaze odstranite kapsulo z odmerkom.

3. Kapsulo z odmerkom pravilno vstavite v zdruzljivo pistolo, odstranite
pokroveek in vzpostavite pretok tako, da najprej iztisnete majhno
koli¢ino na blazinico. Priporocliivo je, da se z zdruzljivo pistolo
uporablia barierna vre¢ka.

4. Retrakcijsko pasto Simplee iztisnite okoli zoba v ustje gingivalnega
sulkusa, dokler ni nekoliko prenapolnjen z materialom. Kapsule ne
potiskajte v tkiva. Material 2 minuti pustite nemoteno v sulkusu.

5. Za povecanie retrakcije dlesni lahko na zob namestite vnaprej
pripravliene bombazne kompresijske kapice (ali standardni bombazni
zvitki, razrezani na kratke dele), nato pa naj jih pacient z nasprotnimi
zobmi stisne in ugriz zadrzi 2 minuti.

6. Retrakcijska pasta Simplee ostane gibljiva in se v sulkusu ne posusi v
celofi.

Po 2 minutah ga sperite z vodo in spihajte z zrakom fer odstranite vse
preostale snovi z ro&nim instrumentom, ki ne reze, ali z bombaznim
robekom. Izperite in ponovno posusite. Sulkus je zdaj pripravljen za
odvzem odtisa ali restavracijski postopek.

7. Kapsule z odmerkom so namenjene samo za enkratno uporabo pri
enem pacientu. Vsaki¢, ko se refrakcijska pasta Simplee uporablja pri
drugem bolniky, uporabite novo kapsulo z odmerkom na enoto.

8. Ce imate kakrino koli vprasanie, poklicite 1-800-243-7446 ali
posljite e-posto na info@parkell.com.

NASVETI ZA ZOBOZDRAVNIKE

Naslednje informacije so namenjene zobozdravnikom za pomog

pri zmanjsevanju tveganja navzkrizne kontaminacije med pacienti

pri uporabi zobozdravstvenih dozimikov za ve¢kratno uporabo:

pred uporabo pri vsakem pacientu na zobozdravstvene dozirnike

za veckratno uporabo namestite barierne rokave/ovoje za enkratno
uporabo; pri rokovaniju z zobozdravstvenimi dozirniki za veékratno
uporabo uporabite nove, nekontaminirane rokavice; doziranje materiala
zobozdravniku naj opravijo zobozdravstveni pomoéniki; preprecite

stik z deli za veckratno uporabo (npr. telesa zobozdravstvenega
dozirnika za veekratno uporabo) z usti pacienta; e je kontaminiran,
zobozdravstvenega dozirnika za ve&kratno uporabo ne uporabljajte
znova; kontaminiranega zobozdravstvenega dozirnika za

veckratno uporabo ne reprocesirajte s kemicnimi robeki ali razkuzili;
zobozdravstvenih dozirnikov za vegkratno uporabo ne potopite v
visokonivojsko kemi¢no dezinfekcijsko sredstvo, saj lahko to poskoduje
dozirnik in material pripomocka; zobozdravstvenih dozirmikov za
veckratno uporabo ne sterilizirajte, saj se lahko tako poskoduje material
pripomocka.

ODSTRANJEVANIJE
Izdelek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

DOGODKI
O zapletih, o katerih je treba porocati, je treba obvestiti druzbo Parkell
in pristojni organ, v katerem ima uporobn'\k in/a\i bolnik preb\'vohéée.

GARANCIJA IN POGOJI UPORABE

Vse informacije o garanciji in pogojih uporabe preberite na
www.parkell.com. Varnostni listi so na voljo na spletnem mestu
www.parkell.com. Sistem kakovosti druzbe Parkell je certificiran v
skladu s standardom ISO 13485.

RAZPOLOZJIVI IZDELKI
Retrakcijska pasta v kap h plee —
(30) kapsul z enoto odmerka (0,24 g/kapsulo)

@ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LAIKYKITE 5| PRODUKTA VESIOJE; SAUSOJE VIETOJE
Laikydami 3aldytuve galite prailginti produkto galiojimo laikg, bet
neuzsaldykite produkto. Pries naudojimq atsildykite iki kambario
femperatiros.

PRODUKTO APRASAS

,Simplee Retraction” hemostatiné danteny atitraukimo pasta - tai
odontologinis produktas, galintis laikinai sustabdyti danteny kravjavimg,
atitraukti krastines dantenas ir isdziovinti aplink dantj esanciq danteny
vagele.

Naudodamas 3iq pastq, odontologas gali atlikii operacines proceduras
netrukdant kraujui, drégmei ar hiperplastiniams minkstiesiems audiniams.
,Simplee Retraction” tiekiama vienam pacientui skirfose 0,24 gramo
vienkartinés dozés kapsulése, skirtose naudoti su tinkamu dispenseriu.

NAUDOJI MO INDIKA ClJOS

,Simplee Retraction” hemostatiné danteny atitraukimo pasta naudojama
norint laikinai atitraukti krastinius danteny audinius ir aflikii hemostaze
vykdant klinikines procediras, tokias kaip podanteniniy ir perigingivaliniy
danty atspaudy émimas, fiksuoty protezy tvirtinimas ir restauracine
odontologija.

NAUDOJI MO KO NTRAINDIKA CJOS

,Simplee Retraction” hemostatinés danteny atitraukimo pastos negalima
nuryti, jq draudziama naudoti asmenims, kurie yra alergiski arba jautros
aliuminio chloridui, silikatams ar panasiems produktams. Gali pasireiksti
tokie simptomai, kaip dermatitas ar uzdegiminés reakcijos. Jei taip
atsitikty, nutraukite naudojimq ir nedelsdami kreipkites medicinines
pagalbos.

Produktas neturéty buti naudojamas sergant periodonto liga ir néra
skirtas siai ligai gydyti.

NAUDOJI MO ATSARGUMO PRIE MONES

* ,Simplee Retraction” reikia naudoti danteny vagelese, kurios yra virs
jungiamojo epitelio.

¢ Svirksto dozavimo antgalis arba vienkartinés dozés kapsulés antgalis
turi boti laikomas prie vagelés angos, o ne jkisamas j jq. Pasta turi bati
létai isspaudziama j vagele, kad slégio veikiama medziaga nepatekty
periodonto audinius.

* Medziagq palaikius vageléje mazdaug 2 minutes, jq reikia visiskai
pasalinti. Vagele reikia kruop3¢iai nuplauti vandeniu ir apzidreti, ar
néra medziagos liku¢iy, kad ant danteny ar danties pavirsiaus nelikty
medziagos.

|SPEJI MAI APIE PRODUKTA IR KLINIKI NE INFORMACIJA

« Prie3 naudojimq , Simplee Retraction” reikia laikyti vésioje ir tamsioje
viefoje, sandariai uzdaryiq folijos pakuotéje.

 Vienkartinés dozés kapsulés skirtos tik vienam pacientui ir panaudojus
jas reikia ismesti.

« Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy ar nedekite 3alia silumos
saltiniy. Netinkamai laikant, galiojimo laikas sutrumpes.

* ,Simplee Retraction” atitraukimo pastoje, kaip ir daugelyje
odontologijoje naudojamy kraujavimo sustabdymo priemoniy, yra
aliuminio chlorido. Dél to esant ilgalaikiam sqlycivi ant kai kuriy
plastikiniy ar metaliniy pavirsiy (net ant neradijancio plieno) gali atsirasti
korozija. Kad apsaugotuméte odontologinius jrankius, nepamirskite po
kiekvieno naudojimo nedelsiant nuplauti , Simplee Retraction” nuo jy
paviriaus.

* Jei produktas afsitiktinai pateko ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu
kiekiu vandens. Jei reikia, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos.

« Neprarykite $io produkio ir laikykite jj vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

BENDROSIOS NAUDOJI MO INSTRUK ClJOS

Paruose dantj, nuplaukite vagele vandeniu. Svelniai dziovinkite suslegtu
oru, pakreipe prietaisq kampu j atvirg vagele, o ne nukreipe tiesiai | jq.
Atidarykite pakartotinai uzdaromq folijos pakuote nuplesdami jos
virsutine dalj ten, kur nurodyta. I3saugokite maiselj, kad galétumeéte jome
véliau laikyti produktus. 15 pakuotés isimkite vienkartinés dozés kapsule.
Vienkartinés dozés kapsule, tinkamai jkiskite | su tinkamgq dispenserj,
nuimkite dangtelj ir leiskite pastai teketi, isspausdami nedidelj jos kiekj
ant padéklo. Su dispenseriu rekomenduojama naudoti barjerinj maisel;.
Isspauskite , Simplee Refraction” aplink dantj j danteny vagelés angq,
kad ji siek tiek prisipildyty medziagos. Per jegq nestumkite kapsulés
antgalio j audinius. 2 minutéms palikite medziagq vageléje ir nelieskite
jos

Norint labiau atitraukti dantenas, ant danties galima uzdéti is anksto
pagamintus medvilninius kompresinius dangtelius (arba standartinius
medvilninius ritinélius, supjaustytus j trumpas dalis) ir po to pasakyti
pacientui 2 minutes kandZioli juos priesingos pusés dantimis.

,Simplee Retraction” islieka lanksti ir ne iki galo isdziusta vageléje.

Po 2 minuciy nuplaukite vandeniu ir oru bei pasalinkite visas likusias
medziagas neastriu rankiniu jrankiu arba medvilniniu tamponu.
Nuplaukite ir vel isdziovinkite. Dabar vagelé paruosta atspaudui arba
restauracinel procedirai.

Uzdenglq vienkartinés dozés kapsule ismeskite laikydamiesi galiojanciy
saugos ir aplinkosaugos taisykliy.

Vienkartinés dozés kapsulés yra skirtos tik vienam pacientui. Kiekvieng
kartq, kai , Simplee Retraction” naudojama kitam pacientui, naudokite
navjq vienkarting dozés kapsule.
Jei turite klausimy, skambinkite telefono numeriv 1-800-243- 7446 arba
rasykite el. pasto adresu info@parkell.com.

PATARIMAI GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

Si informacija turéty padeti gydytojams odontologams sumazinti
kryzminés tarsos tarp pacienty rizikg naudojant dougkorﬂmus
odontologinius dispenserius: pries naudodami kiekvienam pacientui,
ant daugkartiniy odontologiniy dispenseriy uzdékite vienkartines
barjerines movas / jmautes; dirbdami su daugkartiniais odontologiniais
dispenseriais movekite naujas, neuzterstas pirstines; pasamdykite
odontologo padeijejus, kurie paduoty medziagq odontologui;
pasiropinkite, kad daugkartinés dalys (pvz., daugkartinio odontologinio
dispenserio korpusas| nesiliesty su paciento burna; pakartotinai
nenaudokite daugkartinio odontologinio dispenserio, jei jis uzterstas;
pakartotinai neapdorokite uztersto daugkartinio odontologinio
dispenserio naudodami chemines 3luostes ar dezinfekavimo priemones;
nemerkite daugkartiniy odontologiniy dispenseriy j didelio stiprumo
chemine dezinfekavimo priemone, nes galite sugadinti dispensoriy

ir prietaise esancias medziagas; nesterilizuokite daugkartiniy
odontologiniy dispensoriy, nes galite sugadinti priefaise esanciq
medziagq

ISMETIMAS
Ismeskite produkiq laikydamiesi vietiniy taisykliy.

IVYKIAI
Apie rimtus incidentus reikia pranesti , Parkell” ir naudotojo ar paciento
gyvenvietéje jsikrusiai kompetentingai institucijai.

GARANTUA IR NAUDOJIMO SALYGOS

Noreédami gauti visq informacijq apie garantijq ir naudojimo sqlygas,
zr. www.parkell.com. Saugos duomeny lapai (SDL) pateikiami
www.parkell.com. ,Parkell” kokybes sistema sertifikuota pagal

SO 13485.

PAKUOTE
Simplee Retraction pasta kapsulése —
(30) vienkartiniy kapsuliy (0.24g/kapsuléje)
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